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Safety Instructions

PLEASE NOTE!

Prior to installation and start-up of the device, please
read these instructions carefully.

As with all technical devices, the proper function and
safe operation of this device depend on the user’s
compliance with the standard safety procedures as well
as the specific safety recommendations presented in
these Operating Instructions.

1. Use of the device is restricted to trained personnel in
accordance with the instructions below. The manu-
facturer assumes no liability for any damage arising
from any other or improper use of this device.

2. The charger must be accessible at all times. Do not
use the charger for any use other than the charging
of the Elipar™ DeepCure-L handpiece. Disconnect the
handpiece from the mains by unplugging the charger
from the electrical outlet.

Treating patients using the handpiece while it is still
connected to the charger is prohibited for safety
reasons. Light-curing is possible only if the charger
has been disconnected.

3. Use only the charger “CPS008050100” or “GTM
96060-0606-1.0" (AC adapter plug) which is
provided with the device. The use of any other
charger can result in damage to the battery.

4. CAUTION! Avoid using this device in close proximity to
other equipment or with other equipment in stacked
form, as this may result in improper function. If use in
the manner described before is necessary, this device
and the other equipment should be observed carefully
in order to ensure that they work properly.

5. CAUTION! Do not stare at source. May be harmful
to the eyes. Restrict exposure to the area of the
oral cavity in which clinical treatment is intended.
Protect patient and user from reflection and intensive
scattered light by taking the appropriate precautions,
e.g., glare shields, goggles, or coverings.

6. CAUTION! As is the case for all high-intensity light-
curing devices, the high light intensity is accompanied
by heat generation on the exposed surface. This heat
can result in irreversible damage if there is longer
exposure in the proximity of the pulp or soft tissue.
The exposure times given in the manufacturer’s
instructions must be observed exactly to avoid any
such damage.

Uninterrupted exposure times of the same tooth
surface in excess of 20 seconds and direct contact
with oral mucosa or skin must be strictly avoided.
Scientists working in this field are in agreement
that the irritation caused by heat generated during
light curing can be minimized by taking two simple
precautions:
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

e Polymerization with external cooling from an

air flow
e Polymerization at intermittent intervals

(e.g., 2 exposures lasting 10 seconds each ins-

tead of 1 exposure lasting 20 seconds).
Elipar DeepCure-L may be operated only with the
supplied light guide or original 3M Elipar DeepCure-
L replacement and accessory light guide.
The light guide has to be seen as an applied part.
The use of other light guides may result in a reduc-
tion or increase in the light intensity. The product’s
warranty does not cover any damage resulting from
the use of third-party light guides.
Condensation resulting from the device being trans-
ferred from a cold to a warm environment may be a
potential risk. Never begin operating the device until
it has reached the ambient temperature.

. In order to avoid electric shock, do not introduce

any objects into the device with the exception of
replacement parts handled in accordance with the
Operating Instructions.

Use only genuine 3M parts when replacing de-
fective components as directed in these Operating
Instructions. The product’s warranty does not cover
any damage resulting from the use of third-party
replacement parts.

Should you have any reason to suspect the safety
of the device to be compromised, the device must
be taken out of operation and labeled accordingly
to prevent third parties from inadvertently using

a possibly defective device. Safety may be
compromised, e.q., if the device malfunctions or

is noticeably damaged.

Keep solvents, flammable liquids, and sources of
intense heat away from the device as they may
damage the plastic housing of the device, the seals,
or the operating buttons.

Do not operate the device in the proximity of
flammable mixtures.

Do not allow any cleaning agents to enter the device
during cleaning as they could cause an electrical
short or a dangerous malfunction.

Only service centers authorized by 3M Deutschland
GmbH may open the device housing and repair the
device.

WARNING: this device must not be modified without
the manufacturer’s permission.

Elipar DeepCure-L must not be used in patients, or
by users, with heart pacemaker implants who have
been advised to be cautious with regard to their
exposure to small electrical devices.

Do not use Elipar DeepCure-L in patients with a
history of photobiological reactions (including

19.

20.

21.

22.

23.

individuals with urticaria solaris or erythropoietic
protoporphyria) or who are currently on photo-
sensitizing medication (including 8-methoxypsoralen
or dimethylchlorotetracycline).

Individuals with a history of cataract surgery may
be particularly sensitive to the exposure to light and
should be discouraged from Elipar DeepCure-L
treatment unless adequate safety measures, such
as the use of protective goggles to remove blue
light, are undertaken.

Individuals with a history of retinal disease should
seek advice from their ophthalmologist prior to
operating the device. In operating the Elipar
DeepCure-L device, this group of individuals must
take extreme care and comply with any and all
safety precautions (including the use of suitable
light-filtering safety goggles).

This device has been developed and tested in
accordance with the relevant EMC regulations and
standards. It is in conformity with legal requirements.
Since various factors such as power supply, wiring,
and the ambient conditions at the place of operation
can affect the EMC properties of the device, the
possibility that, under unfavorable conditions, there
will be EMC disruptions cannot be completely
excluded. If you should notice problems in the opera-
tion of this or other devices, move the device to a
different location. The EMC manufacturer’s declara-
tion and the recommended separation distances
between portable and mobile RF communications
equipment and the Elipar DeepCure-L unit are listed
in the appendix.

CAUTION! Portable high-frequency communication
devices including their accessories should keep a
minimum distance of 30 cm to Elipar DeepCure-L.
Otherwise, the performance characteristics of the
device may be reduced.

Prior to each use of the device ensure that the
emitted light intensity is sufficient to safely guarantee
polymerization. Check the light guide and the light
guide mounting hole to make sure they are clean.

If necessary, the light guide mounting hole and

the light guide can be cleaned as described in the
section “Maintenance and Care” (see also the
section “Measurement of Light Intensity”).

Please report a serious incident occurring in relation to
the device to 3M and the local competent authority (EU)
or local regulatory authority.
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Glare shield

Handpiece

Product Description

Elipar DeepCure-L is a high-performance LED light
source for the polymerization of light-curing dental
materials. The device has two components: a wireless
handpiece with a built-in battery which can be replaced
by 3M customer care and a charger. The device is a
medical electrical device in accordance with IEC 60601-
1and is available as a tabletop device.

Wall-mounting is not possible.

In comparison with conventional light-curing devices,
Elipar DeepCure-L features excellent beam collimation
and a uniform beam profile, directing more of the

light energy to the restoration being polymerized and
producing a deep, uniform, and complete curing of the
restoration.

The light source is a high-performance light diode (LED).

The beam emerging from the device covers the light
wavelength range of 430 to 480 nm relevant, for
instance, for camphor quinone products and is suitable
for use with the majority of light-curing dental materials,
including materials for fillings, liners, core build-ups,
fissure sealings, temporary restorations, and cements
for indirect restorations.

See the manufacturer’s information for the exposure
time required for the specific dental material.

Settable exposure times:

® 510,15, 20 sec

e Continuous mode (120 sec)

e Tack-cure mode (1 sec)

Place the handpiece on a flat surface when not in use.
The handpiece can be connected to the charger between
applications so that the battery is charged. The hand-
piece must be connected to the charger at the latest
when the battery power level display glows red steadily
S0 that the battery is charged (cf. “Battery Power Level
Display on Handpiece”).

The device is shipped with a light guide with 10 mm

diameter. It is not permissible to use the light guides of
other devices.

The handpiece is equipped with a sleep mode to mini-
mize the device’s energy consumption. The handpiece
switches to sleep mode if it is not used for a period of
about 5 minutes or the incorrect charging voltage is
detected.

The charger uses a maximum of 0.2 W when ready for
operation.

1> These Instructions for Use should be kept for the
duration of product use. The product may only be
used when the product labeling is clearly readable.
For details on all additionally mentioned products
please refer to the corresponding Instructions for
Use.

Intended Purpose

Intended users: educated dental professionals, e.g.,
general dentists, dental assistants, dental hygienists,
who have theoretical and practical knowledge on usage
of dental products.

Fields of Application

e Polymerization of light-curing dental materials with
photo initiator for the wavelength range 430-480 nm.

- Though the majority of light-curing dental materials
are responsive in this range of wavelengths,
you may wish to contact the manufacturer of the
material in question.

Technical Data

Charger Model CPS008050100

Operating voltage: 100-240V 50/60 Hz
Nominal consumption: 0.2 A max

Dimensions without
country-specific adapter: Length: 65 mm

Width: 40 mm

Depth: 31 mm
Weight: 7549
Classification: Protection class Il
Manufacturer: Click Technology Co., Ltd.
Model: CPS 008050100

@n ENGLISH
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Charger Model GTM96060-0606-1.0
Operating voltage: 100-240 V 50/60 Hz
Nominal consumption: 0.6 A max

Dimensions without
country-specific adapter: Length: 74 mm

Width: 44 mm
Depth: 37 mm
Weight: 107 ¢
Classification: Protection class I,
Manufacturer: GlobTek, Inc.
Model: GTM96060-0606-1.0
Handpiece
Power supply: Lithium-ion battery,
nominal voltage 3.7 V,
capacity 2300 mAh
Utilizable wavelength
range: 430-480 nm
Wavelength peak: 444-452 nm
Light intensity (between
400 and 515 nmy): 1470 mW/cm? -10%/+20%

(independent of battery power
level)

Light emission area: 60-65 mm? (optically active)

Intermittent operation: The device has been designed
solely for short-term operation.
Typical operating time at room
temperature (23 °C): 7 min,
at 40 °C ambient temperature:
1 min on, 15 min off (cooling-off

period)
Total exposure time
with new, fully
charged battery: Typically 120 min
Dimensions: Diameter: 28 mm
Length: 270 mm
Weight: 180 g (incl. light guide)

x

Tvp B

Charger and Handpiece
Time to charge

empty battery: Approx.2 h

Operating temperature: 10°C up to 40°C/
59 °F up to 104 °F

Relative humidity: 30% up to 75%

Atmospheric pressure: 700 hPa up to 1060 hPa

4

Transport and Storage Conditions:

Ambient temperature range: -20°C upto +40°C/
-4°F up to +104 °F

Relative humidity:

30% up to 75%
75%

max.

S~
30%

Atmospheric pressure: 700 hPa up to 1060 hPa

1060

69

700 hPa
Subject to technical modification without prior notice.

Installation of the Unit
Factory Settings
The factory settings of the device are as follows:

e 10 sec exposure time
Initial Steps
Charger

» Select the plug adapter specific to the country and
place it on the charger.

Charger Model CPS008050100
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» Remove the plug adapter by pushing the slider switch
in the direction of the arrow.

Light Guide/Handpiece
» Place the glare shield on the front of the device.
» Autoclave the light guide prior to first use.

» Then attach the light guide to the handpiece until it
noticeably locks into place (see Section “Removing
and Inserting the Light Guide from/into the Hand-
piece”).

» If the device malfunctions, insert the charger plug
into the charging socket of the handpiece. The device
will reset itself and can then be used again.

@n ENGLISH

Battery Charging

» The device contains a powerful lithium-ion recharge-
able battery. This type of battery does not have any
memory effect and can therefore be recharged at
any time by inserting the charger plug into the
charging socket of the handpiece (see the section
“Battery Power Level Display on Handpiece”).

» Before using the handpiece for the first time, connect
it to the charger for a period of about 2 hours so that
the new battery is completely charged for the first
time. Make sure the colors line up correctly.

The green status light on the handpiece blinks while
the battery is charging. The green status light glows
steadily when the device is fully charged. As a safety
precaution, light-curing is not possible while the
device is charging.

TACK CURE



SEITE6 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

Battery Power Level Display on Handpiece

Status LED

Operating status

Handpiece without
charger

Charger connected

Steady green light

Handpiece ready

Charging has been

for operation completed
Flashes green — Battery is being
charged
Steady red light Low battery charge | Problem during
charging
Flashes red Battery fully Problem in
discharged, charging, battery is
exposure cycle will | defective or cannot
be completed or, | be charged
if in continuous
mode, stopped
Operation

Selection of Exposure Time

LED showing —
exposure times

TACK CURE

START button

TIME button

Exposure time options: 5, 10, 15, 20 sec, continuous
mode (120 sec), tack-cure mode (1 sec).

» See the instructions for use for the specific dental
material when selecting the exposure time.

» The indicated exposure times assume that the light
guide is held at the exact position over the material
being polymerized.

» If the distance between the light guide and the
restoration is increased, the exposure time must be
adjusted accordingly because the light intensity
weakens (see graph).

100

Light intensity (%)
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Select the exposure time by pressing the TIME button.

- The selected exposure time is indicated by the
4 green LEDs.

- Each time the button is briefly pressed, the setting
advances to the next (higher) value. All 4 green
LEDs will be turned on for a setting of 20 sec.
Pressing the button again will turn off all of the
LEDs and enable the continuous mode.

- The display advances through the available
settings if the button is kept depressed.

- While exposure is ongoing, the button for selection
of the exposure time is inactive.

Activating and Deactivating the Light
» Briefly press the START button; the light will turn on.

- The LEDs first indicate the set exposure time; all
4 LEDs light up for 20 sec. Every 5 sec, as the time
runs down, the LEDs will turn off one at a time;
at 15 sec remaining time, 3 LEDs will still be on,
at 10 sec remaining time 2 LEDs, etc.

- The LEDs do not come on at all in continuous mode;
an audible signal is emitted every 10 seconds.

» If desired, the light can be turned off by pressing the
START button again before the exposure time is over.

» Holding down the START button activates the tack-
cure mode: the device emits a single short light pulse
which enables the defined curing of Protemp™ Crown
temporary restorations or a light-curing cement
excess (e.g., RelyX™ Unicem) to enable easy removal.

Inserting and Removing the Light Guide from/into
the Handpiece

» Attach the light guide to the handpiece by inserting it
with a slight rotation until it clicks firmly into place
and there are no gaps between the neck of the light
guide and the handpiece (see picture).
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» Remove the light guide by turning slightly and pulling
it out of the handpiece.

Positioning the Light Guide

» Rotate the light guide into the desired position for
polymerization.

» To make full use of the light intensity provided, place
the light guide as close to the filling as possible.
Avoid directly contacting the filling material.

- Keep the light guide clean at all times to obtain full
light intensity.

- Damaged light guides substantially reduce
the light intensity and must be replaced
immediately! Sharp edges may cause serious
injury!

Testing of Light Intensity

Depending on the layer thickness of the filling material
being cured, it is possible to check the function of the
curing light using curing disks for composites:

» Place the curing disk on a mixing pad.

» Fill your preferred composite into a bore of the curing
disk at least twice as deep as the recommended
layer thickness of your composite.

» Cure the composite in the curing disk for the time
recommended by the composite manufacturer.

» Scrape off soft material from the bottom of the cured
material with a plastic spatula.

» The solid thickness of the cured material in the curing
disk divided by two is the layer thickness which can
be properly cured.

» |f you have doubts about the correct function of your
curing light, clean the light guide and the protection
glass in the light guide mounting hole and ensure
proper fit of the light guide in the handpiece and
repeat the intensity test.

» If you have still doubts about the correct function of
your curing light, contact 3M service.

The curing disk must only be used to test the
function of the curing light! For clinical depth of
cure, please refer to the Instructions for Use of
the filling material.

Commonly available devices for measuring light intensity
can also be used; their measurement values should not
be regarded as absolute values. When such devices

are used, we recommend recording the intensity of the
curing light before its first use and measuring it again at
regular intervals so that any decrease in light intensity
can be detected. The light intensity testing unit in

an Elipar DeepCure-S base station has a device for
measuring intensity on a percentage basis.

Recommended Cure Techniques with 3M Adhesi-
ves

e Rotate the light guide into the desired position for
polymerization.

e A barrier sleeve may be used. Note that sleeve can
impact power and irradiance of a curing light. It is
critical to ensure the sleeve is powder free and the
seam is not over the tip of the light guide and that the
sleeve fits well. Intermediate level disinfection (ma-
nual disinfection with ready-to-use disinfectant wipes)
is indicated when a sleeve is used, otherwise the light
guide should undergo high level disinfection (manual
disinfection using disinfectant bath, see “Reproces-
sing the Light Guide”).

The following sleeves have been tested:

Sleeve Impacts
Power or
Irradiance
Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr No
Complete Curing Light Sleeves-Demi — N
0
Kerr
TIDIShield™ Custom Fit Curing Light No
Sleeves — TIDI Products
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Sleeve Impacts
Power or
Irradiance
SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — N
o
Dentsply
Curelastic™ Cure-Light Sleeve (Steri- Yes
Shield)
Sleep Mode

The handpiece begins charging automatically when
connected to the charger (green status light blinks) if
the battery requires charging. If the charging voltage is
not correct (e.g., there is dirt on the contacts in the
charger socket or the charger), the handpiece goes into
sleep mode. If the handpiece is not connected to the
charger and is not used for a period of about 5 minutes,
it also goes into sleep mode. In this operation mode,

all of the displays and signals of the handpiece are
turned off so that power consumption is reduced to

a minimum. To terminate the sleep mode, press the
START button.

- The sleep mode termination signal (two short
audible signals) is emitted, indicating that the
handpiece is ready for operation; the handpiece
displays the latest selected exposure mode and
time settings.

Audible Signals — Handpiece
An audible signal is emitted

e every time a button is pressed,

e every time the light is turned ON,

e 1time after 5 sec exposure time, 2 times after 10 sec,
3 times after 15 sec.
Exception: in continuous mode, an audible signal is
emitted every 10 seconds.

Two audible signals are emitted

e every time the sleep mode is terminated by pressing
the START button,

e cvery time the light is turned OFF.

A 2-sec error signal is emitted, if
o the handpiece overheats,

e the battery lacks sufficient charge.

The audible signals from the handpiece can be turned
off (except for the 2-sec error signal). Follow these
instructions to turn them off. Plug the charger into a
functioning power outlet, then press and hold down the
TIME and START buttons at the same time with one
hand. With the other hand, connect the charging cable

8

from the power supply to the charging socket of the
handpiece. An audible signal confirms that there

has been a change from “Audible signals activated”

to “Audible signals deactivated”. Release the two
buttons and disconnect the handpiece from the charger.
Repeat the above procedure to activate the audible

signals.

Troubleshooting

Error

Cause
» Solution

The status display on
the handpiece glows

The remaining battery charge
is adequate only for typical 5

the handpiece flashes
red.

The ongoing exposure
is interrupted (light off
signal is emitted) fol-
lowed by a 2 sec-error
signal; the handpiece
switches to “sleep”
mode and resists fur-
ther activation.

red steadily. 10-sec exposure cycles.

» Connect the handpiece to
the charger and recharge
the battery.

The status display of | The battery lacks sufficient

charge.

» Connect the handpiece to
the charger and recharge
the battery.

The status light on the
handpiece blinks red
whenever the hand-
piece is connected to
the charger.

Charging problem.
The battery is defective or at
the end of its useful life.

» Contact 3M Service.

The handpiece has not
been used for a long
time and now it cannot
be turned on.

There is not enough charge
in the battery to turn on the
handpiece.

Connect the handpiece to
the charger and recharge the
battery.

The handpiece does
not respond to the
pressing of either
button.

Software crash possible.

» Plug the included charger
into an outlet and connect
it to the handpiece. This
causes the light-curing
device to reset itself.
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Error

Cause
» Solution

While the handpiece is
connected to the
charger, pressing the
START button will not
start the light emission.

The handpiece is connected
to the charger. Light-curing
is prevented as a safety
precaution.

» Disconnect the charger
from the handpiece and
restart the light emission.

The light emission
does not start when
the START button is
pressed; an error
signal sounds for

2 sec.

The information about inter-
mittent operation under the
header “Technical Data -
Handpiece” has not been
observed.

The handpiece has become
overheated in the course

of use. The handpiece can
be used again once it has
cooled down.

» Allow the handpiece to
cool for 3 minutes, then
start the next exposure
by pressing the START
button.

Error

Cause
» Solution

The dental material
does not cure
completely.

» Clean the light guide and
the protecting glass in the
light guide mounting hole
(please refer to “Cleaning
the Light Guide”).

» Check to see that the
correct light guide has
been attached.

The light guide cannot
be attached to the
handpiece.

» The light guide is not
designed for use with the
Elipar DeepCure-L.

During light emission
in continuous mode,
an error signal sounds
for 2 sec, the emission
is stopped, and the
handpiece changes

to sleep mode.

The information about inter-
mittent operation under the
header “Technical Data -
Handpiece” has not been
observed.

The handpiece has become
overheated in the course

of use. The handpiece can
be used again once it has
cooled down.

» Allow the handpiece to
cool for 3 minutes, then
start the next exposure
by pressing the START
button.

The light intensity is
too low.

» Clean the light guide and
the protecting glass in the
light guide mounting hole
(please refer to “Cleaning
the Light Guide”).

Maintenance and Care

The Elipar DeepCure-L device is maintenance-free.
No periodic maintenance is required. See the informa-
tion contained in this chapter to secure problem-free
operation.

Care of the Handpiece

» Use only the charger included with the product. The
use of other chargers may damage the battery cells
or result in inadequate charge.

Do not immerse the handpiece in water or incinerate.
Please also observe the chapter on “Safety”.

Reprocessing the Light Guide

The light guide is not sterile when delivered and must
be reprocessed before being used for the first time and
after each patient use.

Follow manufacturer’s instructions for preparation, tem-
peratures, contact time and rinsing off the cleaning’
and disinfecting solution? exactly.

An enzymatic detergent should be used as the cleaning
solution.

Material Resistance

Make sure that the cleaning and disinfectant agents you
have chosen do not contain any of the following materi-
als:
— Organic, mineral, and oxidizing acids (minimum ac-
ceptable pH value 5.5)
— The pH value of the cleaning and disinfecting solu-
tion should be between pH 7 and 11
— Oxidation agents (e.g., hydrogen peroxide)
— Halogens (chlorine, iodine, bromide)
— Aromatic/halogenized hydrocarbons

@n ENGLISH
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Observe the manufacturer’s information about the
cleaning and disinfecting agents.

The light guide must not be exposed to temperatures
higher than 135 °C (275 °F).

The light guide has been tested for up to 500 steriliza-
tion cycles.

Limitations on Reprocessing

This medical device is safe to use if it is reprocessed
according to these instructions and no visible damage is
seen.

Inspect the device carefully before each use and dis-
card if there is any damage.

Point of use / Pre-Treatment

The contaminated light guide must be placed in an
approved, sealed container during transport from the
point of use to the reprocessing area.

The pre-treatment must be carried out before either
automatic or manual cleaning and disinfecting. Immedi-
ately after using (within a maximum of 2 hours), remove
gross contaminations from the light guide.

For this, rinse the light guide thoroughly under running
water (drinking water quality as a minimum) for at least
10 seconds.

Use a soft brush or a soft cloth to manually remove
any remaining contamination. Remove polymerized
composite with alcohol; a plastic spatula may help in
removing the material. Do not use any sharp or pointed
tools to protect the surface of the light guide from
scratching.

Cleaning and Thermal Disinfecting (Automated
Washer-Disinfectors / CDD (Cleaning and Disin-
fection Device))

» After the light guide has been pre-treated, place it in
the wire or sieve basket of the washer-disinfector.
Make sure that the devices do not touch one another
in the washer-disinfector.

» Remove the light guide from the washer-disinfector
unit at the end of the drying cycle and store it under
low germ count conditions.

» Examine the light guide for visible impurities. If any
impurities are visible, repeat the cycle in the washer-
disinfector.

Automated washer-disinfectors that meet the fol-

lowing requirements are suitable for use:

e The device generally has a certified effectiveness in
accordance with ISO 15883. The washer-disinfector
is regularly serviced and tested.

e |f available, use a tested cycle for thermal disinfection
(AO value > 600 or, for older devices, at least 5 min
at 90 °C/194 °F).
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e The water used for rinsing is minimum drinking water
quality. Use low-germ and low-endotoxin water for
final rinsing.

e The air used for drying should be filtered (oil-free,
with low microbiological and particulate contamina-
tion).

Note: The evidence of suitability for automatic cleaning

and disinfection took place using the Miele G7336 CD

washer-disinfector (Gitersloh) and the cleaning agent

Thermosept RKN-zym (Schilke & Mayr). The program

D-V-THERM00905, without drying time was used under

worst case conditions.

Cleaning
steps Parameters
. Temperature: 10°+2°C
Pre-rinse
Time: 1 min
Cleaning temperature: |45 ° + 2 °C
Time: 5 min
Cleaning
) . Thermosept
Cleaning solution: RKN-zym
Concentration: 0.3% (3 mi/l)
Temperature: 10°x2°C
Final rinse
Time: 2 min
Thermal Temperature 90°+2°C
disinfection Time: 5 min

Cleaning and disinfection of the light guide by
wiping is only permitted in combination with a
corresponding protective sleeve

Manual Cleaning

» Clean the light guide after every application for 30
seconds with ready-to-use disinfectant wipes (e.g.,
CaviWipes™ based on the active substances alco-
hols and quaternary compounds (QAV)) or equivalent
cleaning agents.

» Follow the cleaning agent manufacturer’s directions
for use.

» Clean with the wipes until no contamination is visible.

» Then rinse with water (drinking water quality as a
minimum) and dry with a soft, lint-free cloth.

Manual Disinfection (Intermediate Level Disinfection)

» An intermediate level disinfection is possible only if
the light guide is covered with a protective sleeve
during use.
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» Disinfect the light guide with ready-to-use disinfec-
tant wipes (e.g., CaviWipes™ based on the active
substances alcohols and quaternary compounds
(QAV)) or equivalent disinfection agents. Follow the
disinfection agent manufacturer’s directions for use,
observing in particular the contact times.

» Then rinse with water (drinking water quality as a
minimum) and dry with a soft, lint-free cloth.

Manual Cleaning and Disinfection the Light Guide
by Immersion Bath

Manual Cleaning

» A neutral enzymatic cleaning agent is recommended
(e.g., Cidezyme/Enzol from Johnson & Johnson).

» Place the light guide for the specified application time
into the solution, making sure that it is completely
covered.

» Cleaning takes place in the immersion bath with a
soft brush for at least 5 minutes.

» Then remove the light guide from the solution, thor-
oughly rinse with low-germ-count water (drinking
water quality as a minimum), and dry with a lint-free
cloth.

Manual Disinfection (High Level Disinfection)

» A disinfecting agent containing o-Phthalaldehyde
(e.g., Cidex OPA by Johnson & Johnson) is recom-
mended. It is compatible with the light-curing device.

» To disinfect, place the cleaned light guide for the
specified application time (= 12 min) into the solu-
tion, making sure that it is completely covered.

» The instruments in the disinfection bath must not
touch each other during this process.

» Then remove the light guide from the solution, thor-
oughly rinse with low-germ-count water (drinking
water quality as a minimum) for at least 3 minutes,
and dry with a lint-free cloth.

» Then check the light guide (see “Check”).

" Cleaning agent Thermosept RKN-zym (Schiilke &
Mayr) for the washer-disinfector and Cidezyme® /
Enzol® and CaviWipes™ were used for manual clean-
ing.

2 Cidex OPA, ready-for-use solution, was used for vali-
dation of the high level disinfection and CaviWipes™
for validation of intermediate level disinfection.

Packaging for Sterilization

Package the light guide in single wrapped sterilization
pouches (one-way packaging or double packaging).

Sterilization

Effective cleaning and disinfection are absolutely essen-
tial requirements for effective sterilization.

A fractionated vacuum procedure (at least 3 vacuum
stages) or a gravity procedure (with adequate product
drying) must be used for the sterilization. The use of the
less effective gravity procedure is permissible solely if
the fractionated vacuum procedure is unavailable. The
user is solely responsible for selection of the parame-
ters required for the gravity procedure; the user must
therefore calculate or validate these parameters in ac-
cordance with the loading configuration. The drying time
actually required is also directly dependent on parame-
ters that are in the sole responsibility of the user (load-
ing configuration and density, sterilizer condition, etc.)
and must consequently be determined by the user.
e Steam sterilizer in conformity with DIN EN 13060/DIN
EN 285 or ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)
e Maximum sterilization temperature 135 °C (275 °F)
e The following cycles were validated for the light
guide:

. Gravity dis-
Fractional prevacuum placement
132 °C 134 °C 121 °C
Temperature | o7q o |(273°F)  |(250 °P
Sterilization . . .
time 4 min 3 min 20 min
Drying time |30 min 30 min 30 min
Check

Before using the light guide again, check it for damaged
surfaces, discoloration, and contamination; do not use
damaged light guides. If the light guide is still contami-
nated, repeat all reprocessing steps.

Clean and Disinfect Handpiece and Glare Shield

e (Cleaning and disinfecting solutions must not enter the
unit.

e \Wipe the surfaces with ready-to-use disinfectant
wipes3 (e.g., CaviWipes™ based on the active sub-
stances alcohols and quaternary compounds (QAV) or
equivalent disinfection agents). Subsequently inspect
the surfaces for visible impurities. If any impurities
are visible, repeat the cleaning procedure.

e Solvents or abrasive cleaners may not be used as
they can damage the components.

¢ Wipe the device surfaces with a tuberculocidal disin-
fectant wipe3 for disinfection and keep it wet accord-
ing to the disinfection agent manufacturer’s direc-
tions for use, particularly observing the contact time.

e Disinfectants must not be sprayed directly onto the
device surface.

e Wipe the device surfaces with a soft cloth moistened
with water (drinking water quality as a minimum) and

11
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dry with a soft, lint-free cloth. If you do not rinse well

with water, the components will be damaged.
Additional notes: Ensure that the charge contact pins
stay dry and are not touched by any metallic or greasy
parts. Do not bend the charge contact pins while they
dry. Wet charge contact pins cause an operating error
(malfunction message: the LED showing the operating
status of the charger flashes red).
3 CaviWipes™ were used for validation of the cleaning

and disinfection procedure.

Clean Handpiece and Glare Shield

Clean all components with a soft cloth and, if necessary,
a mild cleaning agent (e.g., dish-washing detergent).
Solvents or abrasive cleaners can damage the
components.

Cleaning agents must not enter the device.

» To disinfect all components, spray the disinfectant
on a towel and use it to disinfect the device. Do not
spray the disinfectant directly on the handpiece.

- Disinfection agents must not enter the device!

» Dry residual disinfectants with a soft and fluff-free
cloth as they damage the plastic components.

» Make sure that disinfectants do not come into contact
with the charging socket on the handpiece because
this could impair proper charging.

If necessary, ask the manufacturer of the disinfectant if
its constant use will damage plastic surfaces.

Clean the protection glass with a soft and fluff-free
cloth. Beware of scratches!

Storage of the Handpiece during Extended Periods
of Non-Use

» If the handpiece will not be used for a number of
weeks — e.g., during vacation — charge the battery
beforehand or connect the handpiece to the charger
for this time. A safety switch within the battery
prevents a total discharge.

Discharged or nearly discharged batteries must be
recharged as soon as possible.

Return of Old Electric and Electronic
Equipment for Disposal

1. Collection

Users of electric and electronic equipment are required
to collect their old equipment separately from other
waste in accordance with the regulations of the specific
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country. Old electric and electronic equipment must not
be disposed of with unsorted household waste. This
separate collection is a prerequisite for recycling and
reprocessing as an important method for preserving
environmental resources.

2. Return and Collection Systems

When your Elipar DeepCure-L is no longer usable,
do not dispose of the device with household waste.
3M Deutschland GmbH has set up special disposal
facilities to handle the equipment. Details about the
procedure for the specific country can be obtained
from the pertinent 3M subsidiary.

3. Removing the Battery for Disposal

To dispose of the battery, disconnect the Elipar LED
curing light from the charger, remove the two screws on
each side of the charging socket and push the lower
half of the housing towards the back, away from the
upper half of the housing. Use a suitable tool to cut the
connecting wires between the battery and the circuit
board and remove the battery for disposal in accordance
with 1.and 2.

Customer Information

No person is authorized to provide any information that
deviates from the information provided in this instruction
sheet.

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free
from defects in material and manufacture. 3M Deutsch-
land GmbH MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY

OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is
responsible for determining the suitability of the product
for user’s application. If this product is defective within
the warranty period, your exclusive remedy and

3M Deutschland GmbH’s sole obligation shall be repair
or replacement of the 3M Deutschland GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH
will not be liable for any loss or damage arising from
this product, whether direct, indirect, special, incidental
or consequential, regardless of the theory asserted,
including warranty, contract, negligence, or strict liability.
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Symbol Glossary

Reference Num- Symbol | Description of Symbol Reference Num- Symbol | Description of Symbol
ber and Symbol ber and Symbol
Title Title
ISO 15223-1 Indicates the medical device Type B applied part ° To identify a type B applied part
511 manufacturer as defined in EU R complying with IEC 60601-1.
Manufacturer Directives 90/385/EEC,

93/42/EEC and 98/79/EC. Class Il equipment To identify equipment meeting
10 152231 Indicates the date when the [ | | the safety requirements for Class
513 @ medical device was manufac- Il equipment per IEC 61140.
Date of Manufacture tured. Use Indoors Indicates medical device be used
IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's Q indoors
515 batch code so that the batch or
Batch code lot can be identified. Regulatory Indicates product complies with
IS0 152231 Indicates the manufacturer's Compliance Mark @ apph‘cable Australian regulatory

requirements.
51.6 catalogue number so that the
Catalogue number medical device can be identified. Battery D Battery power level
ISO 15223-1 Indicates the manufacturer's se-
51.7 @ rial number so that a specific PAP 20/21 N | Indicates paper material is
Serial number medical device can be identified. & &Y | recyclable.
PAP  PAP
IS0 15223-1 Indlcqtes the temperaturg fimits Recycle electronic DO NOT throw this unit into a
537 {o which the medical device can equipment municipal trash bin when this
Temperature fimit be safely exposed. @ E unit has reached the end of its
IS0 15223-1 Indicates the range of humidity lifetime. Please recycle.
538 to which the medical device can Green Dot Indicates a financial contribution
Humidity limitation == be safely exposed. to national packaging recovery
- \° | company per European Directive

e © |ER e,
Atmospheric medical device can be safely national law. Packaging Recov-

pressure limitation

exposed.

ery Organization Europe.

ISO 15223-1
54.4
Caution

>

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use
for important cautionary informa-
tion such as warnings and pre-
cautions that cannot, for a variety
of reasons, be presented on the
medical device itself.

CE Mark

N
m

Indicates conformity to European
Union Medical Device Regulation
or Directive.

Medical Device

Indicates the item is a medical
device.

Follow instructions
for use

To signify that the instructions
for use must be followed.

Rx Only

QL

Indicates that U.S. Federal Law
restricts this device to sale by or
on the order of a dental profes-
sional. 21 Code of Federal Regu-
lations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Information valid as of January 2020
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Sicherheit

ACHTUNG!

Lesen Sie diese Seiten vor dem AnschlieBen und der
Inbetriebnahme des Gerétes sorgfaltig durch!

Wie bei allen technischen Geraten sind auch bei diesem

Gerat einwandfreie Funktion und Betriebssicherheit nur
dann gewahrleistet, wenn bei der Bedienung sowohl die

allgemein (iblichen Sicherheitsvorkehrungen, als auch die
speziellen Sicherheitshinweise in dieser Betriebsanleitung

beachtet werden.
1. Das Gerét darf nur von fachlich geschultem Personal

gemaB der folgenden Anleitung verwendet werden. Fiir
Schéden, die durch Gebrauch dieses Gerates fiir an-
dere Anwendungen entstehen, tbernimmt der Herstel-
ler keinerlei Haftung.

. Das Steckernetzteil muss jederzeit gut zugénglich sein.

Das Steckernetzteil ist ausschlieBlich zum Laden des
Elipar™ DeepCure-L-Handteils zu verwenden. Zur
Trennung des Handteils vom Versorgungsnetz ist das
Steckernetzteil aus der Netzsteckdose zu ziehen.

Eine Verwendung des Handteils am Patienten bei gleich-
zeitig eingestecktem Steckernetzteil muB aus Sicher-
heitsgriinden unterbleiben! Eine Belichtung ist nur
maglich, wenn kein Steckernetzteil angeschlossen ist.

. Nur das im Lieferumfang enthaltene Ladegerat

,CPS008050100“ oder ,GTM 96060-0606-1.0"
(Steckernetzteil) verwenden. Die Verwendung eines
anderen Ladegerédtes konnte eine Beschadigung der
Akkuzelle zur Folge haben.

. ACHTUNG: Die Verwendung dieses Gerats unmittelbar

neben anderen Gerdten oder mit anderen Geréten in
gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies ei-
ne fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben konnte.
Wenn eine Verwendung in der vorbeschriebenen Art
dennoch notwendig ist, sollten dieses Gerdt und die
anderen Gerdte beobachtet werden, um sich davon zu
Uberzeugen, dass sie ordnungsgeman arbeiten.

. ACHTUNG! Nicht direkt in die Lichtquelle blicken.

Es besteht Verletzungsgefahr flir die Augen. Die Licht-
einwirkung in der Mundhdhle auf den klinisch zu
behandelnden Bereich beschranken. Patient und
Anwender durch geeignete MaBnahmen, z. B. Blend-
schutzschild, Blendschutzbrille oder Abdecken, vor
Reflektionen und intensivem Streulicht schiitzen.

. ACHTUNG! Wie bei allen leistungsstarken Lichtgerdten

ist die hohe Lichtintensitat mit entsprechender Wéarme-
entwicklung an der belichteten Oberflache verbunden.
Bei langerer Bestrahlung im pulpennahen Bereich
oder von Weichgewebe konnen dadurch irreversible
Schéden auftreten. Deshalb sind die vorgeschriebenen
Belichtungszeiten des Herstellers zu beachten.
Ununterbrochene Belichtungszeiten von mehr als

15
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10.

1.

12.

13.

14,

15.

16.

16

20 Sekunden an derselben Zahnoberflache sowie
ein direkter Kontakt mit Mundschleimhaut oder Haut
sind dringend zu vermeiden. Es besteht Einigkeit in
der wissenschaftlichen Fachwelt, dass die bei der
Lichthértung durch Warme erzeugten Irritationen mit
Hilfe von zwei einfachen MaBnahmen minimiert wer-
den kénnen:
e Polymerisation mit externer Kiihlung mittels Luft-
strom

e Polymerisation in intermittierenden Intervallen (z. B.

2 x10 sec Belichtung statt 1 x 20 sec Belichtung)

. Elipar DeepCure-L darf nur mit dem mitgelieferten

Lichtleiter oder original 3M Elipar DeepCure-L Er-
satz- und Zubehbrlichtleiter betrieben werden. Der
Lichtleiter ist dabei als Anwendungsteil zu betrachten.
Die Verwendung anderer Lichtleiter kann zu einer
Verringerung oder Erhthung der Lichtintensitat
fuhren. Flir Schéden, die durch den Einsatz von
anderen Lichtleitern verursacht werden, wird keine
Haftung ibernommen.

. Wird das Gerat von einer kalten in eine warme Um-

gebung gebracht, kann durch Kondenswasser ein
gefahrlicher Zustand entstehen. Deshalb das Gerét
erst in Betrieb nehmen, wenn es die Umgebungs-
temperatur angenommen hat.

. Zur Vermeidung eines elektrischen Schlages keine

Gegensténde in das Gerdt einfilhren; ausgenommen
ist der bestimmungsgemaBe Austausch von Teilen
gemaB dieser Betriebsanleitung.

Bei Austausch von defekten Teilen gemas dieser Be-
triebsanleitung nur Original-3M-Teile verwenden. Flr

Schéden, die durch Einsatz von fremden Teilen ver-

ursacht werden, wird keine Haftung ibernommen.

Wenn aus irgendeinem Grund angenommen werden
kann, dass die Sicherheit beeintrachtigt ist, muss das
Gerdt auBer Betrieb gesetzt und so gekennzeichnet
werden, dass es nicht aus Versehen von Dritten wie-
der in Betrieb genommen wird. Die Sicherheit kann
z.B. beeintrdchtigt sein, wenn das Geréat nicht wie
vorgeschrieben arbeitet oder sichtbar beschéadigt ist.

Losungsmittel, entflammbare Fllissigkeiten und
starke Warmequellen vom Gerdt fernhalten, da diese
das Kunststoffgehduse des Gerétes, die Dichtungen
und die Bedientaster beschédigen konnen.

Der Betrieb des Gerétes darf nicht in der Umgebung
von entflammbaren Gemischen erfolgen.

Beim Reinigen des Gerdtes darf kein Reinigungsmittel
in das Gerat gelangen, da hierdurch ein elektrischer
Kurzschluss oder eine gefdhrliche Fehlfunktion aus-
gelost werden kann.

Das Offnen des Gerategehauses und Reparaturen am
Gerét drfen nur von einer durch 3M Deutschland
GmbH autorisierten Servicestelle durchgeftihrt werden.
WARNUNG: Dieses Gerét darf ohne Erlaubnis des
Herstellers nicht modifiziert werden.

17.

18.

Elipar DeepCure-L darf nicht bei einem Patienten
oder von einem Behandler verwendet werden, der
einen Herzschrittmacher tragt und dem Vorsicht
gegeniiber der Verwendung von Elektrokleingeréten
angeraten wurde.

Elipar DeepCure-L nicht bei Personen verwenden,
deren Krankengeschichte photobiologische Reaktio-
nen aufweist, (einschlieBlich Personen mit Urticaria
solaris oder erythropoetischer Protoporphyrie) oder
die zum gegenwdrtigen Zeitpunkt mit photosensibi-
lisierenden Medikamenten (inklusive 8-Methoxypso-
ralen oder Dimethylchlortetracyclin) behandelt wer-
den.

19. Personen, bei denen eine Kataraktoperation durch-

gefiihrt worden ist, konnen gegentiber Lichteinfall
besonders empfindlich sein, und es sollte ihnen
von der Behandlung mit Elipar DeepCure-L abgera-
ten werden, sofern nicht entsprechende Sicher-
heitsvorkehrungen, wie z.B. Verwendung von
Schutzbrillen, die blaues Licht ausfiltern, getroffen
wurden.

20. Personen, deren Krankengeschichte Netzhauter-

21.

22.

23.

krankungen aufweist, sollten mit inrem Augenarzt
Riicksprache halten, bevor sie das Geréat bedienen.
Dabei sollten sie duBerst vorsichtig zu Werke gehen
und alle notwendigen Sicherheitsvorkehrungen (ein-
schlieBlich dem Tragen einer geeigneten, lichtfiltern-
den Schutzbrille) bei der Verwendung von Elipar
DeepCure-L treffen.

Die Entwicklung und Priifung dieses Gerates er-
folgte nach den einschldgigen EMV-Richtlinien und
-Normen. Es entspricht den gesetzlichen Bestim-
mungen. Da sich verschiedene Faktoren, wie z.B.
Spannungsversorgung, Verkabelung und Einsatzum-
gebung auf die EMV-Eigenschaften des Gerétes
auswirken konnen, sind EMV-Stérungen unter un-
glinstigen Bedingungen nicht vollstandig auszu-
schlieBen. Sollten Sie Storungen dieses oder ande-
rer Gerate bemerken, wéhlen Sie bitte einen
anderen Aufstellort. Angaben zu den EMV-Eigen-
schaften und die empfohlene Entfernung zwischen
tragbaren, mit Radiofrequenz betriebenen Kommu-
nikationsgerdten und dem Elipar DeepCure-L Licht-
gerat sind im Anhang aufgefiihrt.

ACHTUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeréte,
einschlieBlich deren Zubehor, sollten nicht in
einem geringeren Abstand als 30 cm zu Elipar
DeepCure-L verwendet werden. Eine Nichtbeach-
tung kann zu einer Minderung der Leistungsmerk-
male des Geréts flihren.

Vor jeder Anwendung sicherstellen, dass die ab-
gegebene Lichtintensitét eine sichere Polymerisa-
tion gewahrleistet. Dazu die Sauberkeit des Lichtlei-
ters und der Lichtleiteraufnahme Uberpriifen.
Gegebenenfalls kann die Lichtleiteraufnahme und
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der Lichtleiter wie im Abschnitt ,Wartung und
Pflege” beschrieben gereinigt werden (sighe auch
Abschnitt ,Uberpriifung der Lichtintensitat”).

Bitte melden Sie ein schwerwiegendes Vorkommnis,
das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, an 3M und die lokale zustandige Behorde (EU) oder
der lokalen Regulierungsbehorde.

Blendschutzschild

Lichtleiter
Handteil

Produktbeschreibung

Elipar DeepCure-L ist ein Hochleistungs-LED-Lichtgerat
flir die Polymerisation von lichthdrtenden Dentalmate-
rialien. Es besteht aus einem kabellosen Handteil mit
fest eingebautem Akku, der durch den 3M Service ge-
tauscht werden kann und einem Steckernetzteil.

Das Gerét ist ein medizinisches elektrisches Gerat
gemaB IEC 60601-1 und wird als Tischgerét geliefert,
eine Wandmontage ist nicht mdglich.

Im Vergleich zu herkdmmlichen Lichtgeréten bietet Elipar
DeepCure-L eine duBerst homogene Lichtverteilung und
einen optimal gebiindelten Lichtstrahl. Resultierend wird
mehr Lichtenergie in die zu polymerisierende Restaura-

tion eingebracht und damit eine tiefe, gleichméBige und
vollstandige Aushértung erreicht.

Als Lichtquelle dient eine Hochleistungs-Leuchtdiode
(LED). Das austretende Licht deckt den Lichtwellen-
langenbereich von 430 bis 480 nm ab, der z.B. flir

campherchinonhaltige Produkte relevant ist, und eignet
sich damit fiir die Mehrheit aller lichthartenden Dental-
materialien. Hierzu zdhlen Materialien fiir Fillungen,
Unterfullungen, Stumpfaufbaumaterialien, Fissuren-
versiegelungen, Provisorien und Befestigungszemente
fur indirekte Restaurationen.

Die Belichtungszeit ist der Herstellerangabe des jeweili-
gen Dentalmaterials zu entnehmen.

Einstellbare Belichtungszeiten:

® 510,15, 20 sec

e Kontinuierlicher Modus (120 sec)

e Puls-Anhértefunktion (Tack Cure, 1 sec)

Das Handteil zwischen den Anwendungen auf einer
ebenen Unterlage ablegen. Das Handteil kann zwischen
den Anwendungen mit dem Steckernetzteil verbunden
werden um den Akku zu laden. Spétestens wenn die
LLadezustandsanzeige kontinuierlich rot leuchtet (vgl.
,Ladezustandsanzeige am Handteil“) muss das Hand-
teil mit dem Steckernetzteil verbunden werden,
um den Akku zu laden.

Das Geréat wird mit einem Lichtleiter mit 10 mm Durch-
messer geliefert. Lichtleiter von anderen Geréten diirfen
nicht verwendet werden.

Das Handteil verfiigt tiber einen Sleep-Modus, welcher
den Stromverbrauch des Akkus auf ein Minimum redu-
ziert. Das Handteil geht in den Sleep-Modus, wenn es

ca. 5 Minuten lang nicht benutzt oder eine unzuldssige
Ladespannung erkannt wurde.

Das Steckernetzteil verbraucht im betriebsbereiten
Zustand maximal 0,2 W.

15> Diese Gebrauchsinformation ist fir die Dauer der
Verwendung des Produktes aufzubewahren. Das
Produkt darf nur angewendet werden, wenn die
Produktkennzeichnung eindeutig lesbar ist. Fir De-
tails zu allen zusétzlich erwahnten Produkten siehe
jeweilige Gebrauchsinformation.

Zweckbestimmung

Vorgesehene Anwender: Ausgebildetes Fachpersonal,
2.B. Zahnarzte/innen, Zahnarzthelfer/innen, Dental-Hy-
gieniker/innen, die Uber theoretische und praktische
Kenntnisse im Umgang mit Dentalprodukten verflgen.

Anwendungsgebiete

e Polymerisation von lichthdrtenden Dentalmaterialien
mit Photoinitiator im Lichtwellenldngenbereich von
430-480 nm.

- Die meisten lichthdrtenden Dentalmaterialien
sprechen auf diesen Lichtwellenldngenbereich an,
in Zweifelsféallen bitte an den jeweiligen Hersteller
wenden.
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Technische Daten

Steckernetzteil CPS008050100

Betriebsspannung: 100-240V 50/60 Hz
Nennaufnahme: 0,2 A max
Abmessungen ohne I&nder-
spezifischen Adapter):  Ldnge 65 mm

Breite 40 mm

Tiefe 31 mm
Gewicht: 754
Klassifikation: Schutzklasse Il
Hersteller: Click Technology Co., Ltd.
Modellbezeichnung: CPS 008050100

Steckernetzteil GTM96060-0606-1.0

Betriebsspannung: 100-240V 50/60 Hz
Nennaufnahme: 0,6 A max
Abmessungen ohne I&nder-
spezifischen Adapter):  Ldnge 74 mm
Breite 44 mm
Tiefe 37 mm
Gewicht: 107 g
Klassifikation: Schutzklasse I,
Hersteller: GlobTek, Inc.

Modellbezeichnung:

Handteil
Stromversorgung:

Nutzbarer Lichtwellen-
langenbereich:

Wellenldngenspitze:

Lichtintensitét (zwischen

400 und 515 nm):

Lichtaustrittsflache:

Intermittierender Betrieb:
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GTM96060-0606-1.0

Lithium-lonen-Akku,
Nennspannung 3,7V,
Kapazitat 2300 mAh

430-480 nm
444-452 nm

1470 mW/cm?2 -10%/+20%
(unabhéngig vom Ladezustand
des Akkus)

60-65 mm? (optisch aktiv)
Das Gerét ist nur fur Kurzzeit-
betrieb ausgelegt.

Typische Betriebszeit bei
Raumtemperatur (23 °C): 7 min,
bei 40 °C Umgebungstempe-
ratur: 1 min ein, 15 min aus
(Abkiihlzeit)

Gesamte Belichtungs-
zeit bei neuem,
voll geladenen Akku:

Abmessungen:

Gewicht:

)

e B

typ. 120 min
Durchmesser 28 mm
Lange 270 mm

180 g (inkl. Lichtleiter)

Steckernetzteil und Handteil
Ladezeit bei leerem Akku: ca.2 h

Betriebstemperatur:

Rel. Luftfeuchtigkeit:
Atmosphérischer Druck:

10°C bis 40°C/

59 °F bis 104 °F

30% bis 75%

700 hPa bis 1060 hPa

Transport- und Lagerbedingungen:

Umgebungstemperatur:

Rel. Luftfeuchtigkeit:

Atmosphérischer Druck:

~20°C bis +40°C /
~4°F bis +104°F

30% bis 75%

75%

‘max.
S~
30%

700 hPa bis 1060 hPa
1060

69

700 hPa

Technische Anderungen vorbehalten.
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Inbetriebnahme
Einstellungen bei Lieferung

Das Gerat wird mit folgender Einstellung geliefert:
e Belichtungszeit 10 sec

Erste Schritte
Steckernetzteil

» Den fiir das Land spezifischen Netzadapter auswéhlen
und in das Steckernetzteil einstecken.

Ladegerét Modell CPS008050100

» Zum Entfernen des Netzadapters den Schieber in
Pfeilrichtung betétigen.

Lichtleiter/Handteil

» Das beiliegende Blendschutzschild an der Geréte-
vorderseite anbringen.

» \Vor dem ersten Gebrauch den Lichtleiter autoklavieren.

» Danach den Lichtleiter auf das Handteil stecken, bis
er splrbar einrastet (siehe Abschnitt ,,Den Lichtleiter
abnehmen/aufstecken®).

» Bei Funktionsstorungen des Gerétes den Ladestecker
des Steckernetzteils in die Ladebuchse des Handteils
einstecken. Das Gerat flihrt daraufhin einen Reset
durch und kann wieder verwendet werden.

Den Akku laden

» Das Gerédt enthdlt einen leistungsstarken Lithium-
lonen-Akku. Dieser Akkutyp kennt keinen Memory-
Effekt und kann deshalb zu jedem Zeitpunkt durch
Einstecken des Ladesteckers in die Ladebuchse
am Handteil geladen werden (siehe Abschnitt ,Lade-
zustandsanzeige am Handteil”).

» Das Handteil vor dem ersten Betrieb fir die Dauer
von ca. 2 Stunden mit dem Ladestecker verbinden,
um den neuen Akku das erste Mal vollstandig auf-
zuladen. Dabei auf die korrekte Farbzuordnung
achten.
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Wahrend des Ladevorgangs blinkt die Statusanzeige
des Handteils griin. Nach Abschluss des Ladevorgangs
zeigt die Statusanzeige grines Dauerlicht. Wahrend
des Ladens ist aus Sicherheitsgriinden keine
Belichtung méglich.

TACK CURE

Ladezustandsanzeige am Handteil

Status-LED Betriebszustand
Handteil ohne | Angeschlossenes
Steckernetzteil | Steckernetzteil
leuchtet Handteil ist Ladevorgang ist
kontinuierlich betriebsbereit | abgeschlossen
griin
leuchtet Niedrige Storung beim
kontinuierlich Akkuspannung | Ladevorgang
rot
blinkt rot Akkukapazitdt | Ladestorung,
erschopft, Akku ist defekt
Belichtungs- oder nicht lade-

zyklus wird noch
beendet, bzw. im
kontinuierlichen

Modus abgebro-
chen.

fahig

Betrieb
Wahl der Belichtungszeit

TACK CURE

Wahlbare Belichtungszeiten: 5,10, 15, 20 sec, kontinuier-
licher Modus (120 sec), Puls-Anhértefunktion (Tack Cure,
1se0).

» Bei der Wahl der Belichtungszeit die Gebrauchsinfor-
mation des verwendeten Dentalmaterials beachten.
» Die Belichtungsangaben setzen voraus, dass der Licht-

leiter exakt (iber dem zu polymerisierenden Material
platziert wird.

» Mit zunehmendem Abstand des Lichtleiters zur Restau-
ration ist die Belichtungszeit entsprechend zu erhéhen,
da die Lichtintensitét sich verringert (siehe Diagramm).

100

Lichtintensitét (%)
S 8 8

.

\

01 2 3 4 5 6 7

8

50

8 9 10

20

Abstand (mm)

Durch Driicken des TIME-Tasters wird die Belichtungs-
zeit ausgewahlt.

- Die eingestellte Belichtungszeit wird durch die
4 griinen LEDs angezeigt.

- Bei jedem kurzen Driicken springt die Einstellung
auf den néchst hoheren Wert. Bei der Einstellung
20 sec sind alle 4 griinen LEDs eingeschaltet. Bei
nochmaligem Driicken erldschen alle LEDs und
der kontinuierliche Modus ist aktiviert.

- Wird der Taster gedriickt gehalten, springt die
Einstellung kontinuierlich weiter.
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- Waéhrend der Belichtung ist der Taster fr die Wahl
der Belichtungszeit inaktiv.

Ein- und Ausschalten des Lichts

» Den START-Taster kurz driicken, das Licht schaltet
sich ein.

- Die LEDs zeigen zunachst die eingestellte Belich-
tungszeit an, bei 20 sec leuchten 4 LEDs. Im Ab-
stand von 5 sec, analog zur ablaufenden Zeit,
erloschen die LEDs nacheinander, bei 15 sec Rest-
zeit leuchten noch 3 LEDs, bei 10 sec Restzeit
noch 2 LEDs usw.

- im kontinuierlichen Modus bleiben die LEDs aus-
geschaltet, alle 10 Sekunden ertont ein Piep-Signal.

» Falls vor Ablauf der Zeit gewiinscht, durch noch-
maliges Driicken des START-Tasters das Licht wieder
ausschalten.

» Wird der START-Taster gedriickt gehalten, aktiviert
sich die Puls-Anhértefunktion: Das Gerat sendet einen
einzigen kurzen Lichtpuls aus, welcher ein definiertes
Anharten von Protemp™ Crown Provisorien oder von
lichthdrtenden ZementUiberschiissen (z.B. RelyX™
Unicem) zur leichten Entfernung erlaubt.

Den Lichtleiter aufstecken/abnehmen

» Zum Aufstecken den Lichtleiter mit einer leichten
Drehung auf das Handteil stecken, bis er spiirbar
einrastet und die Hulse des Lichtleiters biindig mit
dem Handteil abschlieBt (siehe Abbildung).

» Zum Abnehmen den Lichtleiter mit einer leichten
Drehung aus dem Handteil ziehen.

Positionierung des Lichtleiters

» Den Lichtleiter in die fir die Polymerisation gewtinschte
Position drehen.

» Zur vollen Ausnutzung der Lichtintensitat den Licht-
leiter mdglichst nahe an der Fiillung positionieren.
Beriihrung mit dem Fiillungsmaterial vermeiden!

- Den Lichtleiter immer sauber halten, um volle
Lichtintensitét zu erzielen.

- Beschédigte Lichtleiter beeintrdchtigen
entscheidend die Lichtleistung und miissen
auch aufgrund der Verletzungsgefahr durch
scharfe Kanten sofort ausgetauscht werden!

Test der Lichtintensitat

Mit Aushértescheiben fiir Composite ist es mdglich, ab-
hangig von der Schichtdicke des auszuhértenden Fiill-
materials, die Funktion des Lichtgerates zu kontrollieren:

» Platzieren Sie die Durchhartescheibe auf einem
Anmischblock.

» Fillen Sie Ihr bevorzugtes Komposit in eine Bohrung
in der Durchhértescheibe, die mindestens doppelt
so tief ist wie die vom Hersteller empfohlene Schicht-
dicke des Komposits.

» Belichten Sie das Komposit in der Durchhértescheibe
mit der vom Komposithersteller empfohlenen Belich-
tungszeit.

» Kratzen Sie mit einem Kunststoffspatel weiches
Material vom Boden des ausgeharteten Materials ab.

» Die Dicke des festen Materials in der Durchharte-
scheibe geteilt durch zwei entspricht der zuverlssig
aushértbaren Schichtdicke.

» Falls Sie Zweifel an der korrekten Funktion lhres
Lichtgerdtes haben, reinigen Sie den Lichtleiter und
das Schutzglas in der Lichtleiteraufnahme, stellen
Sie einen korrekten Sitz des Lichtleiters im Handteil
sicher und wiederholen Sie den Intensitétstest.

» \Wenn Sie danach immer noch Zweifel an der korrek-

ten Funktion lhres Lichtgerates haben, kontaktieren
Sie den 3M Service.

Die Durchhértescheibe darf nur zum Test des
Lichtgerétes verwendet werden! Angaben iiber
die Kklinische Aushértetiefe sind der Gebrauchs-
anweisung des Fiillungsmaterials zu entnehmen.

Hierzu eignen sich auch handelstibliche Lichtintensitats-
messgerate, deren Messwerte nicht als Absolutwerte zu
verstehen sind. Bei Gebrauch dieser Messgerate wird

empfohlen, den Intensitatswert des Lichtgerétes vor der
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ersten Anwendung aufzunehmen und in regelméBigen
Abstanden zu kontrollieren, um eine eventuelle Abnahme
der Lichtintensitét feststellen zu kdnnen. Die Lichtmess-
einheit in einer Elipar DeepCure-S-Basisstation bietet
die Mdglichkeit der prozentualen Intensitdtsmessung.

Empfohlene Lichtharte-Techniken mit 3M Adhési-
ven

e Den Lichtleiter in die fiir die Polymerisation ge-
wiinschte Position drehen.

e Fine Schutzhiille kann verwendet werden. Es ist zu
beachten, dass Schutzhiillen die Leistung und Inten-
sitdt eines Lichtgerats beeinflussen kdnnen. Es muss
sichergestellt sein, dass die Schutzhllle staubfrei ist,
dass sich die Naht der Schutzhille nicht tiber der
Spitze des Lichtleiters befindet und dass die Schutz-
hille gut anliegt.

Bei Verwendung einer Schutzhiille sollte eine Interme-

diate Level Desinfektion (manuelle Desinfektion mittels

gebrauchsfertiger Wischdesinfektionstlicher) durchge-
flihrt werden, andernfalls ist eine High Level Desinfek-
tion (manuelle Desinfektion mittels Tauchbad), siehe

,Wiederaufbereitung Lichtleiter*, durchzufiihren.

Die folgenden Schutzhiillen wurden getestet:

Schutzhiille Einfluss auf
Leistung
oder Inten-
sitat

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Nein

Complete Curing Light Sleeves-Demi — Nei

ein

Kerr

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Nein

Sleeves — TIDI Products

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Nein

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve Ja

(Steri-Shield)
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Sleep-Modus

Beim Verbinden des Handteils mit dem Steckernetzteil
startet der Ladevorgang automatisch (grtin blinkende
Statusanzeige), sofern ein Nachladen des Akkus erforder-
lich ist. Im Falle einer fehlerhaften Ladespannung (z.B.
verschmutzte Kontakte an der Ladebuchse bzw. am
Steckernetzteil) versetzt sich das Handteil in den Sleep-
Modus. Ist das Handteil nicht mit dem Steckernetzteil
verbunden und wurde es ca. 5 min lang nicht benutzt,
geht es ebenfalls in den Sleep-Modus ber. In diesem
Betriebszustand sind alle Anzeigen und Signale des
Handteils abgeschaltet, um die Stromaufnahme auf

ein Minimum zu reduzieren. Zur Aufhebung des Sleep-
Modus den START-Taster drticken.

- Das Sleep-Modus-Ende-Signal (zwei kurze Signal-
tone) ertont und das Handteil ist betriebsbereit,
es zeigt die zuletzt eingestellte Belichtungsart
und -zeit an.

Akustische Signale - Handteil

Ein akustisches Signal ertont

e bei jeder Betdtigung eines Tasters,

e bei Einschalten des Lichts,

e 1x nach 5 sec abgelaufener Belichtungszeit, 2x nach
10 sec, 3x nach 15 sec.

Ausnahme: Im kontinuerlichen Modus ertont alle
10 sec ein Piep-Signal.

Zwei akustische Signale ertdnen

e wenn durch Driicken des START-Tasters der Sleep-
Modus aufgehoben wird

e hei Ausschalten des Lichts

Ein Fehlersignal von 2 sec ertont, wenn
e (as Handteil zu heiB geworden ist,
e der Akku entladen ist.

Die akustischen Signale des Handteils konnen (bis auf
das 2 sec Fehlersignal) abgeschaltet werden. Dazu gehen
Sie wie folgt vor. Das Steckernetzteil in eine funktionieren-
de Netzsteckdose stecken. Gleichzeitig den TIME-Taster
und den START-Taster mit einer Hand gedrtickt halten.
Mit der anderen Hand das Ladekabel des betriebsberei-
ten Steckernetzteils mit der Ladebuchse des Handteils
verbinden. Ein Signalton bestétigt daraufhin, dass vom
Zustand ,eingeschaltete akustische Signale” zum Zu-
stand ,ausgeschaltete akustische Signale” gewechselt
wurde. Die beiden Taster wieder loslassen und das Hand-
teil vom Steckernetzteil trennen. Zum Einschalten der
akustischen Signale das gleiche Vorgehen wiederholen.
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Storung

Ursache
» LOsung

Storung

Ursache
» LOsung

Die Statusanzeige
im Handteil leuchtet
kontinuierlich rot.

Die verfligbare Akkukapazitét

reicht nur mehr fir typ.

5 x 10 sec Belichtungszyklen.

» Das Handteil mit dem
Steckernetzteil verbinden
und den Akku wieder auf-
laden.

Die Statusanzeige im
Handteil blinkt rot.

Der gerade laufende
Belichtungsvorgang
wird abgebrochen
(Licht-Aus-Signal er-
tont), anschlieBend
folgt ein Fehlersignal
flr 2 sec, das Handteil
gehtin ,Sleep“-Modus.
Es ist keine weitere
Belichtung maglich.

Der Akku ist leer.

» Das Handteil mit dem
Steckernetzteil verbinden
und den Akku wieder auf-
laden.

Beim Driicken des
START-Tasters wird der
Belichtungsvorgang
nicht gestartet, es er-
tont ein Fehlersignal
flir 2 sec.

Die Angaben zum intermittie-
renden Betrieb unter Punkt
Jechnische Daten - Hand-
teil“ wurden nicht beachtet.

Das Handteil hat sich wah-

rend der vorherigen Belich-
tungen GbermaBig erwarmt.
Eine weitere Aktivierung ist
erst nach Abklhlung mog-

lich.

» Handteil 3 min abkiihlen
lassen und danach mit
dem START-Taster die
ndchste Belichtung aus-
l6sen.

Die Statusanzeige im
Handteil blinkt rot
wahrend das Handteil
mit dem Steckernetz-
teil verbunden ist.

Ladestorung. Der Akku ist

defekt oder am Ende seiner

Lebensdauer.

» 3M Service
kontaktieren.

Das Handteil wurde
lange Zeit nicht
benutzt und lasst
sich nicht mehr
einschalten.

Die Akkuspannung reicht
nicht aus, um das Handteil
ginzuschalten.

» Das Handteil mit dem
Steckernetzteil verbinden
und den Akku wieder auf-
laden.

Wahrend der Belich-
tung im kontinuier-
lichen Modus ertont
ein Fehlersignal fur

2 sec, der Belichtungs-
vorgang wird abgebro-
chen und das Handteil
geht in den Sleep-
Modus.

Die Angaben zum intermittie-
renden Betrieb unter Punkt
Jechnische Daten - Hand-
teil“ wurden nicht beachtet.

Das Handteil hat sich wéh-
rend der Belichtungen (ber-
maBig erwdrmt. Eine weitere
Aktivierung ist erst nach Ab-
kiihlung maglich.

» Handteil 3 min abkiihlen
lassen und danach mit
dem START-Taster die
nachste Belichtung aus-
losen.

Das Handteil reagiert
nicht auf Tastendruck.

Méglicher Softwareabsturz.

» Das mitgelieferte Stecker-
netzteil in eine Steckdose
stecken und mit dem
Handteil verbinden. Da-
durch wird ein Reset des
Lichtgerats ausgefiihrt.

Die Lichtintensitat ist
Zu gering.

» Den Lichtleiter und das
Schutzglas an der Licht-
leiteraufnahme reinigen
(siehe unter ,Lichtleiter
reinigen").

Beim Driicken des
START-Tasters wird der
Belichtungsvorgang
nicht gestartet wah-
rend das Handteil mit
dem Steckernetzteil
verbunden ist.

Das Handteil ist mit dem -

Steckernetzteil verbunden.

Eine Belichtung ist aus Sicher-

heitsgriinden nicht moglich.

» Das Steckernetzteil vom
Handteil trennen und Be-
lichtungsvorgang erneut
starten.

Das Dentalmaterial
hartet unzureichend
aus.

» Den Lichtleiter und das
Schutzglas an der Licht-
leiteraufnahme reinigen
(siehe unter ,Lichtleiter
reinigen").

» Priifen, ob der korrekte
Lichtleiter aufgesteckt ist.

Der Lichtleiter lasst
sich nicht auf das
Handteil stecken.

» Der Lichtleiter ist nicht
flr Elipar DeepCure-L
geeignet.
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Wartung und Pflege

Das Elipar DeepCure-L Gerdt ist wartungsfrei. Eine
periodische Wartung ist nicht erforderlich. Zur einwand-
freien Funktion sind die Hinweise in diesem Kapitel zu
beachten.

Umgang mit dem Handteil

» Nur das im Lieferumfang enthaltene Steckernetzteil
verwenden, die Akkuzelle kénnte sonst beschédigt
oder unzureichend geladen werden!

Das Handteil nicht ins Wasser tauchen, auch nicht
ins Feuer werfen! Bitte auch das Kapitel ,Sicherheit*
beachten.

Wiederaufbereitung Lichtleiter

Der Lichtleiter wird unsteril geliefert und ist vor der erst-
maligen Verwendung sowie nach jeder Verwendung an
einem Patienten erneut aufzubereiten bzw. wiederaufzu-
bereiten.

Die vom Hersteller der Reinigungs1- und Desinfektions-
mittel2 angegebenen Konzentrationen, Temperaturen
und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspulung sind
unbedingt einzuhalten.

Ein enzymatischer Reiniger ist als Reinigungslosung zu
verwenden.

Materialbesténdigkeit

Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tel sind folgende Vorgaben zu beriicksichtigen. Fol-
gende Bestandteile sollten nicht enthalten sein:
— organische, mineralische und oxidierende Sduren
(minimal zuldssiger pH-Wert 5,5)
— der pH-Wert der Reinigungs- und Desinfektionslo-
sungen sollte zwischen pH 7 und 11 liegen.
— Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)
— Halogene (Chlor, Jod, Brom)
— aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe
Die Herstellerinformationen der Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel sind zu beachten.

Der Lichtleiter darf keinen Temperaturen héher als
135 °C (275 °F) ausgesetzt werden.

Der Lichtleiter wurde bis zu 500 Sterilisationszyklen
getestet.

Einschréankungen bei der Wiederaufbereitung
Dieses Medizinprodukt I8sst sich, soweit die folgenden
Anweisungen eingehalten werden und keine Beschédi-
gungen sichtbar sind, ohne Einschrankung wiederauf-
bereiten. Das Medizinprodukt ist vor jedem Gebrauch
sorgféltig auf Beschédigungen zu tberpriifen und ent-
sorgen Sie es, wenn es beschadigt ist.
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Vorbehandlung

Der kontaminierte Lichtleiter wird wahrend des Trans-
ports vom Einsatzort zum Wiederaufbereitungsbereich
in einen geeigneten Behdlter gegeben.

Die Vorbehandlung ist sowohl bei der maschinellen als
auch bei der manuellen Reinigung und Desinfektion
durchzufthren. Direkt nach der Anwendung (innerhalb
von maximal 2 h) miissen grobe Verunreinigungen vom
Lichtleiter entfernt werden.

Dazu wird der Lichtleiter griindlich unter flieBendem
Wasser (mind. Trinkwasserqualitat) fir mind. 10 sec
abgesplilt.

Zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen wird
eine weiche Brste oder ein weiches Tuch verwendet.
Polymerisiertes Komposit mit Alkohol entfernen, evtl.
auch mit Hilfe eines Kunststoffspatels. Keine scharfen
oder spitzen Gegenstande verwenden, um ein Verkrat-
zen der Oberfléche zu vermeiden.

Maschinelle Reinigung und thermische Desinfek-
tion (Thermodesinfektoren/RDG (Reinigungs- und
Desinfektionsgerit))

» Nach der Vorbehandlung des Lichtleiters den Lichtlei-
ter in den Draht- bzw. Siebkorb des Thermodesinfek-
tors platzieren. Unbedingt darauf achten, dass sich
die Instrumente im Thermodesinfektor nicht bertih-
ren.

» Den Lichtleiter am Ende des Trockenzyklus aus dem
Thermodesinfektor entnehmen und an einem saube-
ren Ort trocken lagern.

» Den Lichtleiter auf sichtbare Verunreinigungen pri-
fen. Falls noch Verunreinigungen vorhanden sind,
den Zyklus im Thermodesinfektor wiederholen.

Geeignete Thermodesinfektoren erfiillen folgende
Voraussetzungen:

e Das Gerét besitzt grundsétzlich eine gepriifte Wirk-
samkeit nach ISO 15883. Der Thermodesinfektor
wird regelméaBig gewartet und tberpriift.

e \Wenn verflgbar, ein getestetes Programm fir die
Thermodesinfektion (AO-Wert > 600, oder fiir dltere
Geréte mindestens 5 min bei 90 °C/194 °F) verwen-
den.

e Das verwendete Wasser hat zumindest Trinkwasser-
qualitat. Zum Nachspiilen keimarmes und endotoxin-
armes Wasser einsetzen.

e Die zur Trocknung verwendete Luft ist gefiltert (0lfrei,
keim und partikelarm).

Hinweis: Der Eignungsnachweis der maschinellen Reini-

gung und Desinfektion erfolgte unter Verwendung des

Miele G7336 CD Thermodesinfektor (Giitersloh) und des

Reinigungsmittels Thermosept RKN-zym (Schiilke &

Mayr). Das Programm D-V-THERM00905 ohne Trock-
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nungszeit wurde unter ungiinstigsten Bedingungen vali-
diert.

Reini-
gungs- Parameter
schritte
Vorreini- | Temperatur: 10°x2°C
gung Zeit: 1 min
Reinigungstemperatur: |45° +2 °C
Hauptreini- Zeit 5 min
gung Reinigungslésung: Thermosept
RKN-zym
Konzentration: 0.3% (3 mi/ly
Temperatur: 10°x2°C
Splilen
Zeit: 2 min
Thermische | Temperatur 9Q°x2°C
Desinfek-
tion Zeit: 5 min

Reinigung und Desinfektion des Lichtleiters mit-

tels Wischverfahren nur in Kombination mit einer

entsprechenden Schutzhiille

Manuelle Reinigung

» Die Reinigung erfolgt nach der Anwendung des Licht-
leiters mittels gebrauchsfertigen Wischdesinfektions-
tlichern (z.B. CaviWipesTM Wirkstoffbasis sind Alko-
hole und Quartdre Ammoniumverbindungen (QAV))
oder ein gleichwertiges Mittel verwenden flir 30 Se-
kunden.

» Alle Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmit-
tels sind zu befolgen.

» So lange reinigen, bis keine Verschmutzungen mehr
sichtbar sind.

» AnschlieBend mit Wasser (mind. Trinkwasserqualitat)
nachspulen und mit einem weichen fusselfreien Tuch
abtrocknen.

Manuelle Desinfektion (Intermediate Level Desinfektion)

» Eine Intermediate Level Desinfektion ist nur mdglich,
wenn der Lichtleiter wahrend des Gebrauchs mit
einer Schutzhiille abgedeckt wird.

» Die Desinfektion erfolgt mittels gebrauchsfertigen
Wischdesinfektionstiichern (z.B. CaviWipesTM Wirk-
stoffbasis sind Alkohole und Quartire Ammoniumver-
bindungen (QAV)) oder ein gleichwertiges Mittel ver-
wenden) geméB den Anweisungen des Herstellers
des Desinfektionsmittels, insbesondere beziiglich der
Kontakizeit, sind zu befolgen.

» AnschlieBend mit Wasser (mind. Trinkwasserqualitét)
nachsplilen und mit einem weichen fusselfreien Tuch
abtrocknen.

Manuelle Reinigung und Desinfektion des Licht-
leiters mittels Tauchbad

Manuelle Reinigung

» Empfohlen wird ein neutral enzymatisches Reini-
gungsmittel (z.B. Cidezyme/Enzol von Johnson &
Johnson).

» Den Lichtleiter fiir die vorgegebene Einwirkzeit in die
Losung einlegen, sodass er ausreichend bedeckt ist.

» Die Reinigung erfolgt im Tauchbad mittels einer wei-
chen Birste fir mind. 5 min.

» Den Lichtleiter anschlieBend aus der Ldsung entneh-
men und griindlich mit keimarmem Wasser (mind.
Trinkwasserqualitit) nachspilen und mit einem wei-
chen fusselfreien Tuch abtrocknen.

Manuelle Desinfektion (High Level Desinfektion)

» Empfohlen wird ein o-phthalaldehydhaltiges Desin-
fektionsmittel (z.B. Cidex OPA von Johnson & John-
son), dieses ist mit dem Lichtgerat kompatibel.

» Zur Desinfektion den gereinigten Lichtleiter fiir die
vorgegebene Einwirkzeit (= 12 min) in die Losung
einlegen, sodass er ausreichend bedeckt ist.

» Die Instrumente im Desinfektionsbad diirfen sich
dabei nicht berthren.

» Den Lichtleiter anschlieBend aus der Losung entneh-
men und griindlich mit keimarmem Wasser (mind.
Trinkwasserqualitat) flir mind. 3 min nachspiilen und
mit einem weichen fusselfreien Tuch abtrocken.

» Den Lichtleiter anschlieBend kontrollieren (siehe
unten, ,Kontrolle*).

' Reinigungsmittel Thermosept RKN-zym (Schiilke &
Mayr) fiir den Thermodesinfektor und Cidezyme®/
Enzol® und CaviWipes™ wurden fiir die manuelle Rei-
nigung verwendet.

2 Cidex OPA, gebrauchsfertige Losung, wurde fiir die
Validierung der High Level Desinfektion und Cavi-
Wipes™ fiir die Validierung der Intermediate Level
Desinfektion verwendet.

Verpackung fiir die Sterilisation

Den Lichtleiter in Einmal-Sterilisationsverpackungen
(Einfachverpackung oder Doppelverpackung) verpacken.

Sterilisation

Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine un-
abdingbare Voraussetzung flr eine effektive Sterilisa-
tion.

Fiir die Sterilisation ist ein fraktioniertes Vakuumverfah-
ren (mindestens 3 Vakuumschritte) oder ein Gravitati-
onsverfahren
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(mit ausreichender Produkttrocknung) zu verwenden.
Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfah-
rens ist nur bei Nichtverfligharkeit des fraktionierten
Vakuumverfahrens zuldssig. Bei der Verwendung des
Gravitationsverfahren liegen die auszuwahlenden Pa-
rameter in alleiniger Verantwortung des Anwenders und
miissen deshalb vom Anwender in Abhdngigkeit der Be-
ladungskonfiguration ermittelt bzw. validiert werden.
Auch die tatsdchlich erforderliche Trocknungszeit hangt
direkt von Parametern ab, die in alleiniger Verantwor-
tung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration
und -dichte, Sterilisatorzustand, etc.) und muss deshalb
vom Anwender ermittelt werden.

e Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN
EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 (fiir USA: FDA-Clea-
rance)

e maximale Sterilisationstemperatur 135 °C (275 °F)

e Die nachfolgenden Zyklen wurden flr den Lichtleiter
validiert:

Fraktioniertes Gravitations-
Vakuumverfahren |verfahren
132 °C 134°C |121°C
Temperalur | 076 o (973 °F) | (250 °F)
Sterili- . : )
sationszeit 4 min 3 min 20 min
Trocknungs- | 36 iy {30 min |30 min
zeit
Kontrolle

Den Lichtleiter vor erneuter Verwendung auf besché-
digte Oberflachen, Verfarbungen und Verschmutzungen
priifen und beschédigte Lichtleiter aussortieren. Noch
kontaminierte Lichtleiter missen erneut wiederaufberei-
tet werden.

Reinigung und Desinfektion Handstiick und Au-
genschutz

e Reinigungs- und Desinfektionsldsungen diirfen nicht
in das Gerdt gelangen.
e Die Flachen werden mittels gebrauchsfertigen Wisch-
desinfektionstiichern3 (z.B. CaviWipesTM Wirkstoff-
basis sind Alkohole und Quartdre Ammoniumverbin-
dungen (QAV)) oder ein gleichwertiges Mittel
verwenden) abgewischt. AnschlieBend die Flachen
auf sichtbare Verunreinigungen prifen. Falls noch
Verunreinigungen vorhanden sind, die Reinigung er-
neut wiederholen.
Losungsmittel oder Scheuermittel dirfen nicht ver-
wendet werden, da diese die Gerdtekomponenten
beschadigen konnen.
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e Zur Desinfektion werden die Geratefldchen mit einem
tuberkuloziden Wischdesinfektionstuch3 abgewischt
und gemaB den Anweisungen des Herstellers des
Desinfektionsmittels, insbesondere beziiglich der
Kontakizeit, feucht gehalten.

e Desinfektionsmittel diirfen nicht direkt auf die Geréte-
oberflache gespriiht werden.

e Mit einem weichen, mit Wasser (mind. Trinkwasser-
qualitat) angefeuchteten Tuch, die Gerétoberflachen
abwischen und mit einem weichen, fusselfreien Tuch
nachtrocknen. Erfolgt kein Nachreinigen mit Wasser,
werden die Komponenten beschédigt.

Zusatzliche Hinweise: Stellen Sie sicher, dass die Lade-

kontakstifte trocken bleiben und nicht von metallischen

oder fettigen Teilen beriihrt werden. Biegen Sie die

Ladekontaktstifte wahrend des Trocknens nicht. Nasse

Ladekontaktstifte verursachen einen Betriebsfehler

(Storungsmeldung: Die LED mit dem Betriebsstatus des

Ladegerats blinkt rot).

3 CaviWipesTM wurden fiir die Validierung des Reini-
gungs-, und Desinfektionsverfahren verwendet.

Handteil und Blendschutzschild reinigen

Die Reinigung aller Teile erfolgt mit einem weichen Tuch
und ggf. einem milden Reinigungsmittel (z. B. Geschirr-
spllmittel). Losungsmittel oder scheuernde Reinigungs-
mittel kdnnen Schaden verursachen.

Reinigungsmittel dtirfen nicht in das Gerét gelangen.

» Zur Desinfektion aller Gerateteile das Desinfektions-
mittel auf ein Tuch spriihen und damit das Gerat
desinfizieren. Desinfektionsmittel nicht direkt auf das
Handteil spriihen.

- Desinfektionsmittel darf nicht in das Geréat
gelangen!

» Verbleibende Desinfektionsmittelreste mit einem
weichen, fusselfreien Tuch abtrocknen, da diese die
Kunststoffteile beschadigen.

» Darauf achten, dass kein Desinfektionsmittel in die
Ladebuchse am Handteil gelangt, die Ladefunktion
konnte dadurch beeintrachtigt werden.

Erfragen Sie gegebenenfalls beim Hersteller des
Desinfektionsmittels, ob dessen Verwendung auf Dauer
Kunststoffoberfldchen angreift.

Das Schutzglas mit einem weichen, fusselfreien Tuch
reinigen. Das Schutzglas vor Verkratzen schiitzen.

Aufbewahrung des Handteils bei ldngerer
Nichtbenutzung

» Wird das Handteil mehrere Wochen lang nicht be-
nutzt - z.B.wahrend des Urlaubs - den Akku vorher
aufladen oder das Handteil wahrend dieser Zeit an
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das Steckernetzteil anschlieBen. Eine Tiefentladung
wird durch die akkuinterne Sicherheitsschaltung
verhindert.

Einen leeren oder fast leeren Akku mdglichst bald wieder
aufladen.

Riickgabe Elektro- und Elektronik-Altgerate
zur Entsorgung

1. Sammlung

Nutzer von Elektro- und Elektronikgeraten sind entspre-
chend den landerspezifischen Regelungen verpflichtet,
Altgerate getrennt zu sammeln. Elektro- und Elektronik-
altgerdte dirfen nicht gemeinsam mit dem unsortierten
Hausmiill entsorgt werden. Die getrennte Sammlung ist
Voraussetzung fir das Recycling und die Verwertung,
wodurch eine Ressourcenschonung der Umwelt erreicht
wird.

2. Riickgabe- und Sammelsysteme

Im Entsorgungsfall lhres Elipar DeepCure-L darf das
Gerdt nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden.

3M Deutschland GmbH hat dazu Entsorgungsmaglich-
keiten geschaffen. Details zu der im jeweiligen Land
gliltigen Vorgehensweise sind bei der zustandigen 3M
Niederlassung erhéltlich.

3. Entnahme des Akkus zur Entsorgung

Zur Entsorgung des Akkus das Elipar Lichtgerét vom
Steckernetzteil trennen, die beiden Schrauben beider-
seits der Ladebuchse lésen und die untere Gehduse-
halfte nach hinten von der oberen Gehdusehdlfte
schieben. Die Verbindungsdrahte zwischen Akku und
Platine mit einem geeigneten Werkzeug durchtrennen
und den Akku zur Riickgabe, wie unter 1. und 2. be-
schrieben, entnehmen.

Kundeninformation

Niemand ist berechtigt, Informationen bekannt zu
geben, die von den Angaben in diesen Anweisungen
abweichen.

Garantie

3M Deutschland GmbH garantiert, dass dieses Produkt
frei von Material- und Herstellungsfehlern ist.

3M Deutschland GmbH UBERNIMMT KEINE WEITERE
HAFTUNG, AUCH KEINE IMPLIZITE GARANTIE BEZUG-
LICH VERKAUFLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist verantwortlich
fur den Einsatz und die bestimmungsgeméaBe Verwen-
dung des Produkts. Wenn innerhalb der Garantiefrist
Schéden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger An-
spruch und die einzige Verpflichtung von 3M Deutsch-
land GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des

3M Deutschland GmbH Produkts.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist,
besteht flir 3M Deutschland GmbH keinerlei Haftung fir
Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleich-
gultig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere,
Begleit- oder Folgeschdden, unabhangig von der Rechts-
grundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrldssig-
keit oder Vorsatz, handelt.
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Symbol Glossar

Bestellnummer

Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Temperaturlimit

IS0 15223-1 Zeigt die Seriennummer des

51.7 Herstellers an, sodass ein be-

Seriennummer stimmtes Medizinprodukt identi-
fiziert werden kann.

ISO 15223-1 Bezeichnet werden die Tempe-

537 raturgrenzwerte, denen das Me-

dizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann.

D W |~ 8

Warnhinweise

>

IS0 15223-1 Bezeichnet den Feuchtigkeitsbe-
53.8 reich, dem das Medizinprodukt
Luftfeuchte, sicher ausgesetzt werden kann.
Begrenzung

IS0 15223-1 Bezeichnet den Bereich des
5.3.9 Luftdrucks, dem das Medizin-
Luftdruck, produkt sicher ausgesetzt wer-
Begrenzung den kann.

IS0 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit
5.4.4 fur den Anwender, die Ge-

brauchsinformation auf wichtige
sicherheitsbezogene Angaben,

wie Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen durchzusehen, die
aus einer Vielzahl von Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden
kénnen.

sung befolgen

weisung befolgt werden muss.

CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit der
c E Europdischen Medizinprodukte-
Direktive oder -Verordnung an.
Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist.
Gebrauchsanwei- @ Gibt an, dass die Gebrauchsan-
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Referenznummer | Symbol | Symbolbeschreibung Referenznummer | Symbol | Symbolbeschreibung
und Symboltitel und Symboltitel
ISO 15223-1 Zeigt den Hersteller des Medi- Rx Only Zeigt an, dass das U.S.-Bundes-
511 zinproduktes nach den EU-Richt- gesetz den Verkauf dieses Pro-
Hersteller linien 90/385/EWG, 93/42/EWG dukts durch zahnmedizinisches
und 98/79/EG an. Fachpersonal oder auf deren
- Anordnung einschrénkt.
ISO 15223-1 Zeigt das Herstellungsdatum
51.3 des Medizinproduktes an. Typ B Anwendungs- |dentifiziert ein Anwendungsteil
Herstellungsdatum teil vom Typ B, das IEC 60601-1
einhélt.
IS0 15223-1 Zeigt die Chargenbezeichnung
515 des Herstellers an, sodass die Gerét der Schutz- Zum Kennzeichnen von Geraten
Chargennummer Charge oder das Los identifiziert Klasse Il die den Sicherheitsanforderun-
150 15223-1 werden kann. gen der Schutzklasse Il entspre-
—— chend IEC 61140 genligen.
51.6 Zeigt die Bestellnummer des

Nicht im Freien ver-
wenden

Zeigt an, dass das Medizinpro-
dukt nicht im Freien verwendet
werden soll.

Zeichen fur Einhal-
tung gesetzlicher

Zeigt an, dass das Produkt die
geltenden gesetzlichen Auflagen

Auflagen von Australien einhélt.
Akku Ladezustand des Akkus
PAP 20/21 Gibt den Anteil des recycelbaren

Papiermaterials an.

Elektronische Geréte
recyceln

o]
R
O]
43
&
(-
@A

Dieses Gerét darf nach Ablauf
seiner Lebensdauer NICHT in
eine kommunale Milltonne ge-
worfen werden. Bitte recyceln.

Grliner Punkt

&

Zeigt einen finanziellen Beitrag
zum Dualen System fiir die
Riickgewinnung von Verpackun-
gen nach der Europdischen
Verordnung No. 94/62 und

den zugehdrigen nationalen
KillergramGesetzen an.

Stand der Information Januar 2020
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. - MISE EN GARDE !
Ellpal’ DeepCure-L Avant de brancher et de mettre en service la lampe a
> i hotopolymériser, lire attentivement I'intégralité de ce
Lampe a photopolymériser LED pmodepd’gmploi ! g
Comme pour tous les appareils, nous ne garantissons
Sommaire page e parfait fonctionnement et la securite de cette lampe
o a photopolymériser que si son utilisation est conforme
Sécurité 29 aux impératifs usuels et généraux de sécurité et aux %
Description 31 consignes de sécurité spéciales figurant dans le présent =
mode d’emploi. s
Indications 31 1. La lampe & photopolymériser ne doit étre utilisée que ®
Caractéristiques techniques 32 par le personnel diment formé, conformément aux
Support d’alimentation 32 instructions ci-dessous. Le fabricant décline toute
Pidce & main 39 rels.ponlsabilité pour dejs dommages imputables é,unle
Support d’alimentation et pigce & main 32 utilisation a d’au}res flns que celles prévues et décrites
Conditions de transport et de stockage 32 dans ce mode d’emploi.
: . 2. Le support d’alimentation doit étre accessible a tout
Mise en service o 32 moment. Le support d'alimentation est exclusivement
Reglages lors de la livraison 32 destiné au chargement de la piéce & main de |'Elipar™
Prise en main _ 32 DeepCure-L. Retirer le support d’alimentation de la prise
Support d’alimentation 32 de courant pour séparer la piéce & main du réseau
Guide faisceau/Piece a main 88 d’alimentation.
Charger l'accumulateur 33 Pour des raisons de sécurité, ne pas utiliser la piéce a
Indicateur de charge de la piece a main 34 main sur le patient lorsque le support d’alimentation est
Fonctionnement 34 brarjché ! L‘Iexposition n'est possjble que si le support
Choix du temps d'exposition 34 d’alimentation n’est pas branche.
Marche/Arrét de la lampe 35 3. N'utiliser que I'appareil de charge « CPS008050100 »
Insérer et retirer le guide faisceau ou « GTM 96060-0606-1.0 » (support d'alimentation)
de la piéce & main 35 fourni avec la lampe a photopolymériser. Lutilisation de
Positionnement du guide faisceau 35 tout autre gppareil de charge peut entrainer la déteério-
Tester I'intensité lumineuse 35 ration de I'accumulateur.
Techniques de polymérisation recommandées 4. AVERTISSEMENT ! Ne pas utiliser cet appareil a proxi-
avec les adhésifs 3M 36 mité ou empilé sur d’autres équipements, car cela pour-
Mode veille 36 rait entrainer un dysfonctionnement. Si vous n’avez pas
Signaux acoustiques - piéce a main 36 la possibilité d'utiliser I'appareil autrement, le périphéri-

. que et les autres équipements doivent étre soigneuse-
Dysfonctionnements 37 ment observés afin de vous assurer qu'ils fonctionnent
Maintenance et entretien 38 correctement.

Maniement de la piece a main 38 5. ATTENTION ! Ne pas regarder directement dans la source
Retraitement du guide faisceau 38 lumineuse. Risque de Iésion des yeux. Diriger le faisceau
Nettoyage de la piéce & main et lumineux vers la zone & traiter cliniquement dans la
de I'écran protecteur 41 cavité buccale. Protéger le patient et I'utilisateur des
Conservation de la piéce & main en cas de reflets et de la lumiére diffusée intense par des mesures
non-utilisation prolongée 41 de sécurité appropriées, par exemple un écran protec-

teur, des lunettes de protection ou en les recouvrant.

Fgtour des equipements eleciriques et 6. ATTENTION ! Comme cela est le cas pour les lampes

lectroniques anciens pour destruction 41 a photopolymériser de ce type, la haute intensité
Renseignements a I'intention des utilisateurs 4 lumineuse entraine une production de chaleur sur la
Garantie 41 surface exposée. Cette chaleur peut entrainer des
Restriction de responsabilité 41 dommages irréversibles en cas d’exposition prolongée
. dans la région pulpaire ou sur les tissus mous. C’est
Symboles — glossaire 42 pourquoi les temps d’exposition spécifiés par le fabri-

cant doivent étre respectés.
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10.

1.

12.

13.

14.

30

['exposition prolongée de la surface d’une dent pen-
dant plus de 20 secondes et le contact direct avec la
muqueuse buccale ou la peau doivent étre absolu-
ment évités. Les scientifiques qui travaillent dans ce
domaine s’accordent sur le fait que I'irritation cau-
sée par la chaleur générée lors de la photopolyméri-
sation peut étre minimisée en prenant deux précau-
tions simples:
* |a polymérisation avec systéme de refroidissement
externe par un jet d’air frais;
* |a polymérisation a intervalles réguliers (par
exemple, deux expositions de 10 secondes chacune
au lieu d’une seule exposition de 20 secondes).

. La lampe Elipar DeepCure-L doit étre utilisée unique-

ment avec le guide faisceau fourni ou un guide
faisceau de remplacement d’origine ou d’accessoire
3M Elipar DeepCure-L. Le guide faisceau doit étre
considéré comme une piece appliquée sur le patient.
['utilisation de tout autre guide faisceau peut causer
une réduction ou une augmentation de I'intensité lu-
mineuse. Nous déclinons toute responsabilité en cas
de dégats provoqués par I'emploi d'un autre guide
faisceau.

. Si la lampe a photopolymériser doit passer d’une

piece froide a une piece chaude, la condensation peut
rendre son utilisation dangereuse. Pour cette raison,
attendre que la lampe a photopolymériser ait atteint la
température ambiante avant de la mettre en service.

. Afin d’éviter toute électrocution, ne pas introduire

d’objet dans la lampe a photopolymériser, exception
faite des pieces de rechange conformément au
mode d’emploi.

Lorsqu'il faut changer des pieces défectueuses
conformément au présent mode d’emploi, n’utiliser
que des pieces de rechange d’origine 3M. Nous décli-
nons toute responsabilité en cas de dégats
provoqués par I'emploi de pigces d’autres marques.

Si pour une raison quelconque le praticien soupgonne
que la sécurité de la lampe & photopolymériser est
mise en jeu, éteindre la lampe a photopolymériser,
débrancher sa fiche male et étiqueter la lampe a
photopolymériser de telle sorte qu’un tiers ne la
remette pas en service par inadvertance. La sécurité
peut étre compromise par exemple lorsque la lampe
a photopolymériser ne fonctionne pas comme prévu
ou si elle est visiblement endommageée.

Tenir la lampe a photopolymériser a distance des
solvants, des liquides inflammables et des sources
de forte chaleur car tous risquent d’abimer le boitier
en plastique, les joints ou les touches.

Ne pas manipuler la lampe a photopolymériser a
proximité de mélanges inflammables.

Lors du nettoyage de la lampe & photopolymériser,
aucun détergent ne doit pénétrer dedans car cela
risquerait de provoquer un court-circuit ou une
défectuosité dangereuse.

15. Seul le SAV autorisé par 3M Deutschland GmbH
est habilité a ouvrir le boitier et a effectuer des
réparations sur la lampe a photopolymériser.

16. AVERTISSEMENT : ce dispositif ne doit pas étre modi-
fié sans autorisation du fabricant.

17. La lampe Elipar DeepCure-L ne doit pas étre utilisée
sur un patient ou par un praticien porteur d’un stimu-
lateur cardiaque et auquel il a été recommandé d’utili-
ser avec prudence les petits appareils électriques.

18. La lampe Elipar DeepCure-L ne doit pas étre utilisée
pour des personnes dont les antécédents médicaux
font apparaitre des réactions photobiologiques
(y compris des personnes sujettes a I'urticaire solaire
ou a la protophorphyrie érythropoétique) ou qui sont
actuellement traitées avec des médicaments photo-
sensibles (y compris 8-méthoxypsorales ou diméthyl-
chlortéracycline).

19. Les personnes qui ont subi une opération de la
cataracte peuvent étre particulierement sensibles a la
lumiere. Il faut leur déconseiller tout traitement avec
Elipar DeepCure-L sans avoir pris des mesures de
sécurité adéquates comme, par exemple, I'utilisation
de lunettes de protection qui filtrent la lumiére bleue.

20. Les personnes dont les antécédents médicaux
présentent des maladies rétiniennes doivent consulter
leur ophtalmologiste avant d’utiliser la lampe a photo-
polymériser. Elles devront par conséquent se servir
d’Elipar DeepCure-L avec une extréme prudence et
prendre toutes les précautions nécessaires (y compris
porter des lunettes appropriées filtrant la lumiere).

21. Cette lampe a photopolymériser a été développée et
testée en accord avec les réglementations et normes
de compatibilité électromagnétique pertinentes. Elle
est conforme aux prescriptions 1égales. Sachant que
différents facteurs, tels que I'alimentation électrique,
le cablage et les conditions ambiantes de la zone de
travail, peuvent affecter les propriétés de compatibilité
électromagnétique de la lampe a photopolymériser,
nous ne pouvons pas totalement exclure la possibilité
qu'il'y ait des bouleversements/ruptures de la
compatibilité électromagnétique. Si vous deviez
constater des problemes lors de I'utilisation de cette
lampe a photopolymériser ou d’autres appareils,
déplacez la lampe a photopolymériser vers un autre
endroit. Les indications du fabricant concernant la
compatibilité électromagnétique et les distances
recommandées de séparation des équipements de
communication radiofréquence portable et mobile
et I'appareil Elipar DeepCure-L sont listées en
annexe.

22. AVERTISSEMENT ! Les dispositifs portables de com-
munication a haute fréquence et leurs accessoires
ne doivent pas approcher les appareils Elipar Deep-
Cure-L a moins de 30 cm sous peine de constater
une altération des caractéristiques de performances
des appareils.
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24. Avant chaque utilisation, vérifier que I'intensité lumi-
neuse est suffisante pour assurer une polymérisa-
tion complete. A cette fin, vérifier que le guide fais-
ceau et le logement du guide faisceau sont propres.
Le guide faisceau et le logement du guide faisceau
peuvent étre nettoyés tel que décrit au chapitre
«Maintenance et entretien» (voir aussi le chapitre
«Vérification de I'intensité lumineuse »).

Veuillez signaler tout incident majeur survenu avec le
produit @ 3M ainsi qu’aux autorités locales compétentes
(UE) ou aux autorités nationales de régulation.

Ecran protecteur

Guide

faisceau Piece & main

Description

Elipar DeepCure-L est une lampe a photopolymériser
LED hautement performante destinée a la photopoly-
mérisation des matériaux dentaires photopolymérisables.
Elle se compose d’une piece a main sans fil avec un
accumulateur solidement incorporé qui peut étre
remplacé par le service apres vente de 3M et d’'un sup-
port d’alimentation. La lampe a photopolymériser est un
appareil électromédical conforme a la norme IEC
60601-1 pouvant étre utilisé comme appareil de table.
Un montage mural n’est pas possible.

Contrairement aux appareils de photopolymérisation
traditionnels, Elipar DeepCure-L dispose d’un faisceau
présentant une excellente collimation et un profil
uniforme qui dirige davantage I'énergie lumineuse vers
la restauration a polymériser pour une polymérisation
complete, uniforme et en profondeur de la restauration.

Une diode luminescente hautement performante (LED)
sert de source lumineuse. La lumiére émise par I'appa-

reil couvre la plage de longueurs d’ondes lumineuses qui
est comprise entre 430 et 480 nm et requise pour des
produits contenant de la camphoroquinone, par exemple.
Elle peut également étre utilisée avec la plupart des mate-
riaux dentaires photopolymérisables, y compris les maté-
riaux d'obturation, les liners, les reconstitutions coronaires
a base de matériaux composites, les sealants, les restau-
rations provisoires et les ciments pour les restaurations
indirectes.

Se reporter aux consignes du fabricant du matériau
dentaire pour connaitre le temps d’exposition nécessaire.
Temps d’exposition ajustables :

e 5,10,15 ou 20 secondes

e Mode continu (120 secondes)

¢ Mode pulsé (Tack Cure, 1 seconde)

Entre deux utilisations, déposer la piéce a main sur un
plan plat. Entre les utilisations, la piece a main peut étre
branchée au support d’alimentation afin de charger I'accu-
mulateur. La piéce a main doit étre connectée au
support d’alimentation au plus tard lorsque 'indicateur
de charge s’allume en rouge afin de charger I'accumula-
teur (cf. «Indicateur de charge sur la piece a main »).

La lampe a photopolymériser est livrée avec un guide
faisceau d’un diametre de 10 mm. Il ne faut pas utiliser
de guide faisceau d’autres appareils.

La piece a main dispose d’un mode veille qui réduit au
minimum la consommation de courant de I'accumulateur.
La piece a main passe en mode veille si elle n’est pas
utilisée pendant environ 5 minutes ou si une tension de
charge non adaptée est détectée.

Le support d'alimentation consomme au maximum 0,2 W
en mode opérationnel.

1= |e présent mode d’emploi doit étre conservé pen-
dant toute la durée d’utilisation du produit. N’utilisez
pas le produit si I'étiquette du conditionnement est
illisible. Pour tous les autres produits mentionnés ici,
veuillez vous reporter aux modes d’emploi corres-
pondants.

Utilisation prévue

Utilisateurs cibles : professionnels qualifiés du secteur
dentaire, comme les chirurgiens-dentistes généralistes,
les assistants/assistantes et les hygiénistes dentaires
(selon la législation du pays) qui possedent des connais-
sances théoriques et pratiques en matiere d'utilisation
des produits dentaires.

Indications

e Photopolymérisation de matériaux dentaires photo-
polymérisables avec photoinitiateur dans la plage de
longueur d’ondes lumineuses de 430-480 nm.

- La plupart des matériaux dentaires photopoly-
mérisables répondent a cette plage de longueur
d’ondes lumineuses ; en cas de doute, veuillez
vous adresser au fabricant du matériau.
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Caractéristiques techniques

Modéle du chargeur CPS008050100
Tension de service 100-240V 50/60 Hz
Intensité nominale : 0,2 A max

Dimensions sans adaptateur

(propre a chaque pays): Longueur: 65 mm
Largeur: 40 mm
Profondeur: 31 mm

Poids: 759

Classification : Classe Il de protection, EI
Fabricant: Click Technology Co., Ltd.
Modele : CPS 008050100

Modeéle du chargeur GTM96060-0606-1.0
Tension de service : 100-240V 50/60 Hz
Intensité nominale : 0,6 A max
Dimensions sans adaptateur

(propre a chaque pays): Longueur: 74 mm
Largeur: 44 mm
Profondeur: 37 mm

Poids: 107 g

Classification : Classe Il de protection, EI

Fabricant: GlobTek, Inc.

Modele : GTM96060-0606-1.0

Piéce & main

Source d’alimentation:  Accumulateur ion lithium,
voltage nominal 3,7V,
capacité 2300 mAh
Plage de longueur d’ondes

lumineuses utilisable :
Pic de longueur d’onde

Intensité lumineuse
(entre 400 et 515 nmy):

430-480 nm
444-452 nm

1470 mW/cm? -10%/+20%
(indépendamment de I'état de
charge de I'accumulateur)
Zone d’émission de
la lumiere : 60-65 mm? (optiquement
active)

['appareil est uniquement
congu pour les interventions
de courte durée.

Temps de fonctionnement
typique a température ambi-
ante (23 °C): 7 minutes

a une température ambiante
de 40°C: 1 minute allumé,
15 minutes éteint (temps de
refroidissement)

Activité intermittente :
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Temps d’exposition globale
pour un accumulateur neuf,

totalement chargé : typiquement 120 minutes
Dimensions : Diamétre: 28 mm

Longueur: 270 mm
Poids:: 180 g (guide faisceau com-
pris)

R

Typ B

Support d’alimentation et piéce a main

Temps de charge pour
I"accumulateur vide :

Température de service:  10°C a 40°C (59 °F a104 °F)
Humidité d’air relative:  30% a 75%
Pression atmosphérique: 700 hPa a 1060 hPa

environ 2 heures

Conditions de transport et de stockage:

Température ambiante: -20°C a +40°C
(-4°F & +104 °F)

30% a75%

Humidité d'air relative :
75%

‘max.
~
30%

700 hPa 41060 hPa
1060

<

700 hPa
Sous réserve de modifications techniques.

Pression atmosphérique :

Mise en service

Réglages lors de la livraison

La lampe a photopolymériser est livrée avec le réglage
suivant :
e Temps d’exposition 10 secondes.

Prise en main
Support d’alimentation

» Choisir I'adaptateur réseau adapté et I'enficher sur le
support d’alimentation.
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Modele du chargeur GPS008050100

Modeéle du chargeur GTM96060-0606-1.0

» Retirer I'adaptateur de prise en poussant le commu-
tateur a glissiere dans le sens de la fleche.

Guide faisceau/Piéce a main

» Placer I'écran protecteur joint sur le guide faisceau
de la lampe a photopolymériser.

» Autoclaver le guide faisceau avant le premier usage.

» Enficher ensuite le guide faisceau sur la piece a main
jusqu’a ce qu'il s’enclenche de maniére perceptible
(voir chapitre « Détacher/Enficher le guide faisceau »).

» En cas de dysfonctionnement de I'appareil, brancher
la fiche de chargement du support d'alimentation sur
la prise de chargement de la piece a main. L'appareil
se réinitialisera alors et pourra a nouveau étre utilisé.

Charger I’accumulateur

» La lampe a photopolymériser contient un puissant
accumulateur ion lithium. Ce type d’accumulateur n’est
pas sensible & I'effet miroir et peut donc étre chargé
a tout moment en branchant la fiche de chargement
a la prise de chargement de la piece a main (cf. la
section «Indicateur de charge de la piece a main »).

» Avant la premiére utilisation, connecter la piece & main
a la fiche de chargement pour une durée d’environ
2 heures, afin d’effectuer un premier chargement
complet de I'accumulateur. Vérifier que les couleurs
sont correctement alignées.
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Lindicateur de charge de la piéce a main clignote en
vert durant le processus de chargement. Apres la fin
du processus de chargement, I'indicateur de charge
brille en vert de maniére continue. Pour des raisons
de sécurité, une exposition n’est pas possible

durant le chargement.

TACK CURE

Indicateur de charge de la piece a main

d’exposition va
étre complété
ou arrété, si
I"appareil est en
mode continu

LED de statut Etat d’exécution
Piece a main Support d’alimen-
sans support tation branché
d’alimentation
Lumiere verte Piece @ main Opération de
permanente opérationnelle charge terminée
Vert clignotant — Accumulateur en
cours de charge-
ment
Lumiére rouge Tension d’accu- Probleme durant
permanente mulateur basse la recharge
Rouge clignotant | Accumulateur Probleme de
totalement charge, I'accu-
décharge, le cycle | mulateur est

defectueux ou ne
peut étre chargé
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Fonctionnement

Choix du temps d’exposition
TACK CURE

On peut choisir les temps d’exposition suivants: 5,10,
15 ou 20 secondes, mode continu (120 secondes), mode
pulsé (Tack Cure, 1 seconde).

» Se reporter au mode d’emploi du matériau dentaire
utilisé pour définir le temps d’exposition.

» Les temps d’exposition indiqués supposent que le
guide faisceau soit maintenu parfaitement en position
au-dessus du matériau en cours de polymérisation.

» Sila distance entre le guide faisceau et la restaura-
tion est plus grande, le temps d'exposition doit étre
ajusté, car I'intensité lumineuse est alors plus faible
(voir graphique).
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Sélectionner le temps d’exposition en appuyant sur la
touche TIME.

- Le temps d’exposition réglé est affiché par 4 LED
vertes.

- Lors de chaque breve pression, le réglage passe
ala valeur supérieure. Les 4 LED vertes seront
allumées pour un réglage de 20 secondes. Une
nouvelle pression sur la touche éteint toutes les
LED et enclenche le mode continu.

- Si I'on maintient la pression sur la touche, le
réglage passe toujours a la valeur suivante.

- Latouche pour le choix du temps d’exposition est
inactive pendant I’exposition.
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Marche/Arrét de la lampe

» Appuyer brievement sur la touche START, la lumiere
s'allume.

- Les LED affichent tout d’abord le temps d’exposi-
tion réglé ; pour 20 secondes les 4 LED s’allument.
Les LED s'éteignent les unes apres les autres
toutes les 5 secondes ; ainsi, pour un temps
restant de 15 secondes, 3 LED s’allument; pour
un temps restant de 10 secondes, encore 2 LED
s'allument, etc.

- Les LED sont éteintes en mode continu ; un signal
sonore est émis toutes les 10 secondes.

» Si vous voulez éteindre la lumiere avant que le temps
soit écoulé, appuyez une nouvelle fois sur la touche
START.

» Pour activer la fonction de polymérisation pulsée,
maintenir la touche START enfoncée : la lampe a photo-
polymériser émet une unique et courte impulsion
lumineuse permettant une polymérisation définie des
restaurations temporaires Protemp™ Crown ou d’un
exces de ciment photopolymérisable (par exemple
RelyX™ Unicem), facilitant ainsi le retrait des exces.

Insérer et retirer le guide faisceau de la piéce
a main

» Pour mettre en place le guide faisceau, le fixer sur
la piece @ main en I'insérant par une légere rotation
jusqu’a ce qu'il s’enclenche de maniére perceptible
et ferme complétement I'embout du guide faisceau
(voir illustation).

» Retirer le gwde faisceau en le tournant Iegerement et
en I'extrayant de la piece a main.

Positionnement du guide faisceau

» Tourner le guide faisceau dans la position désirée pour

la polymérisation.

» Pour profiter de toute I'intensité lumineuse, approcher

le guide faisceau le plus pres possible du matériau

photopolymérisable. Eviter tout contact avec le matériau !

- Maintenir le guide faisceau toujours propre pour
obtenir toute I'intensité lumineuse.

- Les guide-faisceaux endommagés portent
atteinte d’une maniére déterminante au flux
lumineux et doivent étre immédiatement
remplacés en raison du risque de blessures
dii aux bords tranchants !

Tester P’intensité lumineuse

En fonction de I'épaisseur de la couche de matériau

d’obturation, il est possible de vérifier I'action de la lampe

au moyen de rondelles de durcissement pour composite :

» Placer le disque de polymérisation sur un bloc de
mélange.

» Placer votre composite préféré dans un trou du
disque de polymérisation au minimum deux fois plus
épais que I'épaisseur recommandée pour la couche
de composite souhaité.

» Polymériser le composite dans le disque de polyméri-
sation pendant la durée recommandée par le fabricant
du composite.

» Gratter le matériau souple au dos du matériau
polymérisé a I'aide d'une spatule en plastique.

» |'épaisseur solide du matériau polymérisé dans
le disque de polymérisation divisée par deux
correspond a I'épaisseur de la couche qui peut étre
correctement polymérisée.

» Sivous avez des doutes concernant le bon fonctionne-
ment de votre lampe a polymériser, nettoyer le guide
faisceau et le verre de protection au niveau du
logement du guide faisceau et vérifier que le guide
faisceau est bien fixé sur la piece a main et renouveler
le test d'intensité.

» Sivos doutes persistent concernant le bon fonctionne-
ment de votre lampe & polymériser, contacter le
service apres vente de 3M.

Le disque de polymérisation doit uniquement
servir a tester le fonctionnement de la lampe de
I’appareil de polymérisation ! Pour plus d’informa-
tions concernant la profondeur de polymérisation
recommandée, consultez le mode d’emploi du
matériau d’obturation.

35

@ FRANCAIS



SEITE 36 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

Des appareils de mesure de I'intensité lumineuse usuels
peuvent également étre utilisés, leurs valeurs mesurées
ne devant pas étre comprises comme des valeurs abso-
lues. Lors de I'utilisation de ces appareils, il est recom-
mandé d’enregistrer la valeur de I'intensité lumineuse
de la lampe avant la premiere utilisation et de la vérifier
a intervalles réguliers, afin de constater une éventuelle
diminution de I'intensité lumineuse. L'unité de mesures
de la lumiére d’un support Elipar DeepCure-S permet
une mesure de I'intensité en pourcentage.

Techniques de polymérisation recommandées
avec les adhésifs 3M

e Tourner le guide faisceau dans la position désirée
pour la polymérisation.

e || est recommandé d’utiliser une housse protectrice.
Veuillez noter que la housse peut avoir un impact sur
la puissance et le rayonnement de la lampe de pho-
topolymérisation. Il est primordial de veiller a ce que
la housse protectrice ne soit pas poudrée, a ce que la
soudure de la housse ne se trouve pas au niveau de
I'extrémité du guide faisceau et a ce que la housse
soit correctement ajustée. Une désinfection de niveau
intermédiaire (désinfection manuelle a I'aide de lin-
gettes stériles prétes a I'emploi) est recommandée
lors de I'utilisation d’une housse protectrice. Dans le
cas contraire, le guide faisceau devra subir une dés-
infection de niveau élevé (désinfection manuelle dans
un bain désinfectant, cf. « Retraitement du guide fais-
ceau »).

Les housses suivantes ont fait I'objet d’un test :

Housse Impacts sur
la puissance
ou le rayon-
nement

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Non

Complete Curing Light Sleeves-Demi Non

— Kerr

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Non

Sleeves — TIDI Products

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — N

on

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve Oui

(Steri-Shield)
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Mode veille

Lorsque la piece a main est connectée au support
d’alimentation, le processus de mise en charge
commence automatiquement (I'indicateur de charge
clignote en vert), des lors qu’un rechargement de
I"accumulateur est nécessaire. En cas de tension de
charge erronée (par exemple contacts sales au niveau
de la prise de chargement ou du support d’alimentation)
la piece a main se met en mode veille. Si la piece a main
n'est pas connectée au support d’alimentation et n'a
pas été utilisée pendant environ 5 minutes, elle se
mettra également en mode veille. Dans ce mode, tous
les indicateurs et signaux de la piece a main sont éteints
afin de réduire la consommation en électricité. Appuyer
sur la touche START pour supprimer le mode veille.

- Le signal de fin du mode veille (deux courts
signaux sonores) retentit et la piece a main est
opérationnelle. Elle affiche le type et le temps
d’exposition réglés en dernier.

Signaux acoustiques — piéce a main

Un signal sonore retentit

e |ors de chaque pression d’une touche,

* |ors de la mise en circuit de la lumiere,

e 1x apres 5 secondes de temps d’exposition expiré,
2x apres 10 secondes, 3x apres 15 secondes.
Exception: en mode continu, un signal sonore est
émis toutes les 10 secondes.

Deux signaux sonores retentissent

e |orsque le mode veille est supprimé en appuyant sur
la touche START,

® |ors de la mise hors circuit de la lumiere.

Un signal d’erreur de 2 secondes retentit si
® |a piece a main est trop chaude,
e |'accumulateur est vide.

Les signaux sonores de la piece a main peuvent étre
désactivés (a I'exception du signal d'erreur de 2 secon-
des). Pour cela, suivre les instructions suivantes.
Brancher le support d’alimentation dans une prise de
réseau en état de marche. En méme temps, maintenir
enfoncées d’une main les touches TIME et START. De
I"autre, connecter le cable de chargement du support
d’alimentation opérationnel avec la prise de chargement
de la piece a main. Un signal sonore confirmera alors le
passage du mode «signaux sonores activés » au mode
«signaux sonores désactivés ». Lacher les deux touches
et séparer la piece a main du support d’alimentation.
Répéter I'opération pour activer les signaux sonores.
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Dysfonctionnements Erreur Cause
» Solution
Erreur Eagtsjfution ['opération d’exposi- | La piece a main est
tion ne démarre pas | connectée au support
L'affichage du statut | L'accumulateur est encore en appuyant sur la d’alimentation. Pour des

de la piece a main
reste continuellement
rouge.

chargé pour uniqguement
5 cycles d’exposition de
10 secondes.

» Connecter la piece a
main avec le support
d’alimentation et charger
I"accumulateur.

L'affichage du statut
de la piece a main
clignote en rouge.
L’opération d’exposi-
tion en cours est inter-
rompue (signal arrét
lumiere retentit), suivie
d’un signal d’erreur
de 2 secondes, et la
piece a main passe en
mode veille. Aucune
autre exposition n’est
possible.

L'accumulateur est vide.

» Connecter la piece a
main avec le support
d’alimentation et charger
I"accumulateur.

touche START pendant
que la piece a main
est connectée au
support d’alimentation.

raisons de sécurité,
une exposition n’est pas
possible.

» Séparer le support
d’alimentation de
la piece a main et
recommencer I'opération
d’exposition.

L'indicateur de charge
clignote en rouge alors
que la piece a main
est connectée au
support d’alimentation.

Probleme de charge.
L’accumulateur est
défectueux ou a la fin

de sa durée de fonctionne-
ment.

» Contacter le Service
3M.

["opération d'exposi-
tion ne démarre pas
en appuyant sur la
touche START; un
signal d’erreur retentit
pendant 2 secondes.

Les instructions concernant
I'activité intermittente
données au point « Carac-
téristiques techniques —
Piece a main» n’ont pas été
respectées.

La piece a main a chauffé
exagérément pendant les
expositions précédentes.
Toute nouvelle activation
n’est possible qu’apres
refroidissement.

» Laisser refroidir la piece a
main pendant 3 minutes
puis déclencher la
prochaine exposition en
appuyant sur la touche
START.

La piece a main n'a
pas été utilisée pen-
dant un long moment
et ne peut plus étre
mise en marche.

La tension de I'accumulateur

ne suffit pas a mettre

la piece a main en

marche.

» Connecter la piece a
main avec le support
d’alimentation et charger
I"accumulateur.

La piece a main ne
réagit pas a I'actionne-
ment d’aucune des
touches.

Possibilié de blocage du

logiciel.

» Brancher le bloc d’accu-
mulation fourni a une prise
de courant et le connecter
ala piece a main.

La lampe se réinitialisera
alors.

Lors d’une exposition
en mode continu, un
signal d’erreur de

2 secondes retentit,
I'opération d’exposition
est interrompue et la
piece a main passe en
mode veille.

Les instructions concernant
I'activité intermittente
données au point « Carac-
téristiques techniques -
Piece a main» n’ont pas été
respectées.

La piece a main a chauffé

exagerément pendant les

expositions précédentes.

Toute nouvelle activation

n’est possible qu’apres

refroidissement.

» Laisser refroidir la piece a
main pendant 3 minutes
puis déclencher la
prochaine exposition en
appuyant sur la touche
START.
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Cause
» Solution

Erreur

L'intensité lumineuse
est trop faible.

» Nettoyez le guide faisceau
et I'écran protecteur
(reportez-vous a la rubri-
que «Nettoyage du guide
faisceau »).

Le matériau dentaire
ne polymérise pas
completement.

» Nettoyez le guide faisceau
et I'écran protecteur
(reportez-vous a la rubri-
que «Nettoyage du guide
faisceau »).

» \érifiez que vous avez

installé le bon guide
faisceau.

Le guide faisceau ne
peut pas étre fixé sur
la lampe.

» Le guide faisceau n’est pas
congu pour une utilisation
avec Elipar DeepCure-L.

Maintenance et entretien

La lampe a photopolymériser Elipar DeepCure-L ne
nécessite pas de maintenance. Aucun entretien
périodique n'est requis. Se référer aux informations
contenues dans ce chapitre pour un maniement
sécurisé et sans problémes.

Maniement de la piéce a main

» N'utiliser que le support d’alimentation compris dans
I’emballage, sans quoi I'accumulateur pourrait étre
endommagé ou insuffisamment chargg.

Ne pas plonger la piece & main dans I'eau, ni la jeter au
feu! Veuillez aussi consulter le chapitre « Sécurité ».

Retraitement du guide faisceau

Le guide faisceau est livré non stérile. Il doit étre stéri-
lisé avant la premiére utilisation et retraité apres chaque
patient.

Observer strictement les consignes du fabricant en ma-
tiere de préparation, de température, de temps de
contact et de ringage adéquat de la solution nettoyante’
et désinfectante?.

Utiliser un détergent enzymatique comme solution net-
toyante.

Résistance du matériel

Lors du choix d’un moyen de nettoyage et de désinfec-
tion, prendre garde que celui-ci ne contienne aucun des
composants suivants :
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— acides organiques, minéraux ou oxydants (valeur mi-
nimale de pH autorisée : 5,5)

— la solution nettoyante et désinfectante doit avoir un
pH compris entre 7 et 11

— agents oxydants (par exemple, peroxyde d’hydro-
gene)

— halogénes (chlore, iode, bromure)

— hydrocarbures aromatiques/halogénés

Observer les informations du fabricant concernant les
agents nettoyants et désinfectants.

Le guide faisceau ne doit pas étre exposé a des tempé-
ratures supérieures a 135 °C (275 °F).

Le guide faisceau est testé pour supporter jusqu’a 500
cycles de stérilisation.

Restrictions lors de la réutilisation

Ce dispositif médical peut étre utilisé en toute sécurité
des lors qu'il est retraité conformément aux présentes
consignes et qu'il ne présente aucun dommage visible.
Vérifier I'appareil avant chaque utilisation et le jeter 'l
est endommagg.

Point d’utilisation/Traitement préalable

Lors du transport entre le point d’utilisation et la zone
de retraitement, le guide faisceau contaminé doit étre
placé dans un conteneur homologué et scellg.

Le traitement préalable est a exécuter non seulement
lors d’un nettoyage et d’une désinfection mécaniques,
mais également lors d’un nettoyage et d’une désinfec-
tion manuels. Nettoyer le guide faisceau tout de suite
apres utilisation (au maximum 2 heures aprés) pour en-
lever les plus grosses contaminations.

A cet effet, rincer minutieusement le guide faisceau a
I'eau courante (I’eau utilisée doit étre potable) pendant
au moins 10 secondes.

Pour enlever les contaminations manuellement, utiliser
une brosse douce ou un tissu doux. Enlever le compo-
site polymérisé avec de I'alcool, éventuellement a I'aide
d’une spatule en plastique. Ne pas utiliser d’objets tran-
chants ou pointus afin d’éviter de rayer la surface du
guide faisceau.

Nettoyage et désinfection thermique (Laveur-dés-
infecteur mécanique / LD (Appareil de nettoyage
et de désinfection))

» Une fois le guide faisceau prétraité, le placer dans le
panier en treillis métallique ou panier-tamis du la-
veur-désinfecteur. S'assurer que les dispositifs ne se
touchent pas les uns les autres dans le laveur-désin-
fecteur.

» Sortir le guide faisceau du laveur-désinfecteur a la fin
du cycle de séchage et le conserver dans des condi-
tions stériles.
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» \érifier que le guide faisceau ne présente aucune
trace visible de contaminants. Si des impuretés sont
visibles, relancer le cycle du laveur-désinfecteur.

N’utilisez que des laveurs-désinfecteurs satisfai-

sant les exigences suivantes :

o |'efficacité de I'appareil est généralement certifiée
conformément a la norme ISO 15883. Le laveur-dés-
infecteur est régulierement révisé et teste.

e Si possible, utiliser le cycle d’essai du désinfecteur
thermique (valeur AO > 600 ou au moins 5 minutes a
90 °C (194 °F) pour les anciens appareils).

e |'eau utilisée pour le ringage doit étre potable. Le rin-
cage final doit étre réalisé avec de I'eau pauvre en
germes et en endotoxines.

e |air utilisé pour le séchage doit étre filtré (exempt
d’huile, avec faible contamination microbiologique et
par particule).

Remarque : le nettoyage et de la désinfection mécanique

sont adéquats dés lors qu'ils sont réalisés avec le la-

veur-désinfecteur Miele G7336 CD (Giitersloh) et I'agent
nettoyant Thermosept RKN-zym (Schiilke & Mayr). Dans
les conditions les plus défavorables, utiliser le pro-
gramme D-V-THERMO0905 sans temps de séchage.

Etapes du .

nettoyage Paramétres

Préringage | Temperature : 10°+2°C
Durée : 1 minute
Température de o o
nettoyage : 45°x2°C
Durée : 5 minutes

Nettoyage Solution nettoyante : | Thermosept

RKN-zym

Concentration : 0.3% (3 mi/l)

Rincage Température : 10°x2°C

final Durée : 2 minutes

Désinfec- | Température 90°+2°C

tion

thermique |Durée : 5 minutes

Le nettoyage et la désinfection par essuyage du
guide faisceau sont uniquement autorisés con-
jointement avec I'utilisation d’une housse protec-
trice adaptée

Nettoyage manuel

» Nettoyer le guide faisceau pendant 30 secondes
apres chaque application a I'aide de chiffons de dés-
infection préts a I'utilisation (utiliser les chiffons Cavi-
Wipes™ contenant des substances actives a base
d’alcool et des composes quaternaires (QAV)) ou un
produit nettoyant de méme qualité.

» Suivre les instructions du fabricant du moyen de net-
toyage.

» Nettoyer a 'aide du chiffon jusqu’a ce que I'on ne
voie plus de salissures.

» Rincer ensuite avec de I'eau ('eau utilisée doit étre
potable) et sécher avec un chiffon doux et non pelu-
cheux.

@ FRANCAIS

Désinfection manuelle (Intermediate Level Disinfection)

» Une désinfection de niveau intermédiaire est unique-
ment possible si le guide faisceau est protégé par
une housse protectrice pendant Iutilisation.

» Désinfecter le guide faisceau a I'aide de chiffons de
désinfection préts a Iutilisation (utiliser les chiffons
CaviWipes™ contenant des substances actives a
base d’alcool et des composés quaternaires (QAV))
ou un désinfectant de méme qualité. Suivre les ins-
tructions du fabricant du désinfectant, en particulier
celles concernant la durée de contact.

» Rincer ensuite avec de I'eau (I'eau utilisée doit étre
potable) et sécher avec un chiffon doux et non pelu-
cheux.

Nettoyage et désinfection manuels du guide

faisceau par immersion

Nettoyage manuel

» ['emploi d'un produit de nettoyage neutre enzyma-
tique est conseillé (par exemple, Cidezyme/Enzol de
Johnson & Johnson).

» Plonger le guide faisceau dans la solution pendant la
durée d'action indiquée, de fagon a ce qu'il soit suffi-
samment recouvert.

» Nettoyer le guide faisceau immergé dans la solution
nettoyante a I'aide d’une brosse souple pendant au
moins 5 minutes.

» Sortir ensuite le guide faisceau de la solution, le rin-
cer minutieusement a I'eau stérile ('eau utilisée doit
étre potable) et le sécher avec un chiffon non pelu-
cheux.

Désinfection manuelle (High Level Disinfection)

» 'emploi d’une solution de désinfection contenant de
I'0-phtalaldéhyde est conseillé (par exemple, Cidex

39



SEITE 40 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

OPA de Johnson & Johnson). La solution est compa-
tible avec la lampe a photopolymériser.

» Pour la désinfection, plonger le guide faisceau net-
toyé dans la solution pendant la durée d’action indi-
quée (= 12 minutes), de fagon a ce qu'il soit suffi-
samment recouvert.

» Lors de cette étape, les instruments ne doivent pas
se toucher les uns les autres dans le bain désinfec-
tant.

» Sortir ensuite le guide faisceau de la solution, le rin-
cer minutieusement a I'eau stérile (I'eau utilisée doit
étre potable) pendant au moins 3 minutes et le
sécher avec un chiffon non pelucheux.

» Controler ensuite le guide faisceau (cf. le paragraphe
« Vérification »).

' Dans le laveur-désinfecteur, I'agent nettoyant utilisé
est Thermosept RKN-zym (Schiilke & Mayr). Pour le
nettoyage manuel, il s’agit de Cidezyme®/Enzol® et
des chiffons CaviWipes™.

2 La désinfection de niveau élevé a été validée avec la
solution préte a I'emploi Cidex OPA. La désinfection de
niveau intermédiaire a été validée avec les chiffons
CaviWipes™.

Conditionnement pour la stérilisation

Emballer le guide faisceau dans une pochette de stérili-
sation a usage unique (sous emballage unique ou dou-
ble emballage).

Stérilisation
Un lavage et une désinfection efficaces sont des condi-
tions indispensables pour une stérilisation efficace.

Un procedé a fractionnement sous vide (3 mises sous
vide minimum) ou un procédé par gravitation (avec sé-
chage adéquat du produit) doit étre utilisé pour la stéri-
lisation. Le procédé par gravitation étant moins efficace,
son utilisation est uniquement autorisée si le procédé a
fractionnement sous vide n’est pas disponible. L'utilisa-
teur est le seul responsable du choix des parametres
requis pour le procédé par gravitation. Il lui incombe
donc de calculer ou valider ces parametres conformé-
ment a la configuration de chargement. Le temps de
séchage réellement requis est également fonction des
parametres qui relevent exclusivement de I'utilisateur
(configuration et densité du chargement, conditions de
I'autoclave, etc.) et doit, par conséquent, étre configuré
par I'utilisateur.

e Autoclave a vapeur conforme a la norme DIN EN
13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour les
Etats-Unis : homologué par la FDA)

e Température maximale de stérilisation 135 °C
(275 °F)

e Les cycles suivants ont été validés pour le guide fais-
ceau :
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Mise sous vide Déplace-
préliminaire par fracti- | ment par
onnement gravité
Température [ 132 °C 134 °C 121°C
(270 °F) (273 °F) (250 °F)
Temps de 4 minutes |3 minutes | 20 minutes
stérilisation
Temps de 30 minutes |30 minutes |30 minutes
séchage
Vérification

Controler que le guide faisceau n’ait pas de surface abi-
mée, qu'il n’ait pas subi de décoloration et qu’il ne pré-
sente pas de salissures avant toute nouvelle utilisation,
et ne pas réutiliser de guide faisceau abimé. Si le guide
faisceau est encore sale, répéter toutes les étapes du
retraitement.

Nettoyage et désinfection de la piece a main et de
I’écran protecteur
e | es solutions nettoyantes et désinfectantes ne doi-
vent pas entrer dans I'appareil.
e Essuyer les surfaces a I'aide de chiffons de désinfec-
tion préts a I'utilisation3 (utiliser les chiffons Cavi-
Wipes™ contenant des substances actives a base
d’alcool et des composés quaternaires (QAV)) ou un
désinfectant de méme qualité). Vérifier ensuite que
les surfaces ne présentent aucune trace visible de
contaminants. Si des impuretés sont visibles, renou-
veler la procédure de nettoyage.
Lutilisation de solvants ou de produits décapants
peut causer des dégats.
Essuyer et désinfecter les surfaces avec une lingette
imprégnée d’une solution désinfectante tuberculo-
cide3. Garder la lingette humide conformément aux
consignes d'utilisation du fabricant de I'agent désin-
fectant et respecter tout particulierement le temps de
contact.
Ne pas pulvériser les désinfectants directement sur
I'appareil.
Essuyer et désinfecter les surfaces avec un chiffon
doux imbibé d’eau (I'eau utilisée doit étre potable) et
sécher avec un chiffon doux et non pelucheux. Si
I'appareil n’est pas correctement rincé a I'eau, les
composants seront endommagés.

Autre remarque : veiller @ maintenir les contacts de
charge au sec et éviter le contact avec des piéces mé-
talliques ou huileuses. Ne pas plier les contacts de
charge en les séchant. Des contacts de charge humides
causent une erreur d’opération (message de dysfonc-
tionnement : la LED affichant I'état d’exécution de la
base reste continuellement rouge).
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% La procédure de nettoyage et de désinfection a été va-
lidée avec les chiffons CaviWipes™.

Nettoyage de la piéce a main et de I’écran
protecteur

Pour nettoyer les diverses pieces, utiliser une étoffe
douce, avec éventuellement un détergent a action douce
(par exemple, liquide vaisselle). L' utilisation de solvants
ou de produits décapants peut causer des dégats.

Les détergents ne doivent pas entrer dans la lampe a
photopolymériser.

» Pour désinfecter toutes les pieces de la lampe a
photopolymériser, pulvériser I’agent désinfectant
sur un chiffon et désinfecter ainsi la lampe & photo-
polymériser. Ne pas pulvériser I'agent désinfectant
directement sur la piece a main.

- L’agent désinfectant ne doit pas pénétrer dans la
lampe a photopolymériser !

» Eliminer les restes d’agent désinfectant en les
essuyant avec un chiffon doux non pelucheux pour
qu’ils n’endommagent pas les parties en matiere
plastique.

» \eiller a ce que 'agent désinfectant ne pénétre pas
dans la prise de chargement de la piece a main, sans
quoi le chargement pourrait en étre affecté.

Le cas échéant, renseignez-vous aupres du fabricant de
I'agent désinfectant pour savoir si son utilisation a long
terme peut attaquer des surfaces en matiére plastique.

Nettoyer le verre de protection avec un chiffon doux et
non pelucheux. Attention aux rayures!

Conservation de la piece a main en cas de

non-utilisation prolongée

» Sila piece a main n'est pas utilisée pendant plusieurs
semaines - par exemple pendant les vacances —
charger auparavant I'accumulateur ou brancher la
piece a main au support d’alimentation durant cette
période. Un interrupteur de sécurité situé dans
I'accumulateur évite une décharge totale.

Recharger le plus vite possible I'accumulateur déchargé
ou presque vide.

Retour des équipements électriques et
électroniques anciens pour destruction

1. Collecte

Les utilisateurs d'équipements électroniques et électri-
ques sont amenés a trier leurs équipements anciens
selon les regles de leur pays. Les anciens équipements
électriques et électroniques ne doivent pas étre jetés
avec les déchets ménagers non triés. Ce tri est une

nécessité préalable au recyclage et au retraitement et
est considéré comme une méthode importante pour la
préservation des ressources environnementales.

2. Systemes de retour et de collecte

Lorsque votre Elipar DeepCure-L n’est plus utilisable, ne
pas le jeter avec les déchets ménagers. 3M Deutsch-
land GmbH a mis en place un systéme spécifique pour
le recyclage (I'évacuation) des équipements. Davantage
de détails concernant les procédures spécifiques a
chaque pays peuvent étre obtenus aupres de votre filiale
locale 3M.

@ FRANCAIS

3. Retirer I'accumulateur en vue de son évacuation

Afin d'6ter I'accumulateur, débrancher la lampe a photo-
polymériser LED Elipar du support d’alimentation, retirer
les deux vis de part et d’autre de la prise de chargement
et pousser la moitié inférieure du boftier vers I'arriére

et la séparer de la moitié supérieure. Couper les fils de
connexion entre I'accumulateur et la platine a I'aide
d’un outil adapté et retirer I'accumulateur en vue de
son évacuation telle que décrite en 1. et 2.

Renseignements a I'intention des utilisateurs

Nul n’est autorisé & fournir des renseignements autres
que ceux énoncés dans ce mode d’emploi.

Garantie

Les produits fabriqués par 3M Deutschland GmbH sont
garantis contre tout vice de fabrication et/ou défaut de
matiére. L utilisateur est responsable de la détermina-
tion de I'adéquation du produit par rapport a I'emploi
envisage.

Restriction de responsabilité

La garantie octroyée par 3M Deutschland GmbH est
limitée exclusivement & la réparation ou au remplace-
ment du produit reconnu défectueux provenant d'un vice
de fabrication ou d’un défaut de matiéres, a I'exclusion
de toute pénalité et/ou indemnité. La responsabilité de
3M Deutschland GmbH ne saurait étre engagée pour
tout préjudice direct, indirect, matériel, immatériel,
consécutif ou non consécutif. Ladite garantie est sans
préjudice des dispositions relatives a la garantie légale.
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Symboles - glossaire
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Numéro de Sym- Description du symbole Numéro de Sym- Description du symbole
référence et titre | bole référence et titre | bole
du symbole du symbole
IS0 15223-1 Indique le fabricant du dispositif Rx Only Signale que conformément aux
511 u médical selon les directifs lois fédérales en vigueur aux
Fabricant UE 90/385/CEE, 93/42/CEE et Etats-Unis, ce dispositif ne peut
98/79/CE. étre vendu que par ou sur
iption d’ fessionnel
150 152231 Indique la date & laquelle le dis- o (L projessionne
51.3 @ positif médical a été fabriqué. '
Date de fabrication Piece appliquée de ° Identifie une piéce appliquée de
10 15223-1 Indique la désignation de lot du type B R type B conforme & la
515 fabricant de facon que le lot CEI60601-1.
Batch code puisse Etre identifie. Equipement de Identifie un équipement
IS0 15223-1 Indique le numéro de référence classe Il conforme aux exigences de se-
5.1.6 du produit de fagon & identifier IE' curité spécifiées pour les équi-
Numéro de le dispositif médical. pements de classe II, conforme-
référence ment a la CEI 61140.
1SO 15223-1 Indique le numéro de série du Utiliser a I'intérieur |dentifie un dispositif médical a
51.7 @ fabricant qui permet d'identifier Q utiliser & l'intérieur
Numéro de série un dispositif médical spécifique.
IS0 15223-1 Indique les limites de tempéra- Symbole de confor- Indique que le produit est
537 ture auxquelles le dispositif mé- mité réglementaire @ conforme aux exigences
Limite de dical peut étre soumis. reglementaires australiennes
température applicables.
IS0 15223-1 Indique la plage d’humidité & la- L"accumulateur Etat de charge de I'accumula-
538 quelle le dispositif médical peut D teur
Limite d’humidité ~ étre exposé en toute sécurité.
IS0 15223-1 Indique la plage de pression at- PAP 20/21 N qumuet que Ie,; rtr;latenau en pa-
5.3.9 mosphérique a laquelle le dis- TEAY L) pler est recyciable.
Limite de pression positif médical peut étre exposé AP PAP
atmosphérique en toute sécurité.
1S0 15223-1 Renvoie 4 la nécessité pour Recyclgr les eqluipe» NE PAS eli[niner cettelulnite \
544 I'utilisateur de consulter le mode ments électroniques @ E avec les déchets municipaux a
Attention d’emploi fournissant des don- - :a ﬁln de salduree de vie. Veuil-
nées importantes liges a la £z 1a Tecycler.
s?cunte comme les consignes Point vert Signale que le fabricant du pro-
d'avertissement et les mesures duit participe financierement
de precaunon‘ qui, pour un grand » | lacollecte, au tri et au recyclage
nombre de raisons, ne peuvent @ des emballages conformément
pas &tre apposés sur le dispositif a la directive européenne 94/62
médical méme. et aux autres réglementations
Marque CE Signale la conformité du locales en vigueur.
c € dispositif avec la directive ou la
réglementation de I'Union euro- e
péenne en matiére de dispositifs Mise a jour : janvier 2020
meédicaux.
Dispositif Stipule que le dispositif est un
médical dispositif médical.
Respecter le mode Indique que le mode d'emploi
d'emploi doit étre respecté.
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Elipar” DeepCure-L
Lampada fotopolimerizzatrice LED
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Sicurezza

ATTENZIONE!

Prima di collegare e mettere in funzione I'apparecchio,
leggere attentamente le istruzioni allegate!

Come per tutti gli apparecchi tecnici, il funzionamento
corretto e la sicurezza di funzionamento di questo
apparecchio sono garantiti solo se nel suo impiego

si rispettano sia le misure di sicurezza di carattere
generale che le norme di sicurezza speciali descritte in
queste istruzioni per I'uso.

1. L'apparecchio puo essere usato esclusivamente da
personale addestrato specializzato e conformemente
alle seguenti istruzioni. Il produttore non si assume
nessuna responsabilita per i danni derivanti dall'impiego
di questo apparecchio per altre applicazioni.

2. |l caricatore deve essere sempre bene accessibile e
deve essere utilizzato esclusivamente per caricare
il manipolo Elipar™ DeepCure-L. Per interrompere
il contatto tra la rete d’alimentazione e il manipolo,
staccare il caricatore dalla presa di corrente.
Per motivi di sicurezza occorre evitare I'uso del
manipolo sul paziente mentre il caricatore & collegato
all'alimentazione di rete! L'esposizione & possibile solo
se il caricatore non € collegato.

3. Usare solo il caricatore «CPS008050100» 0 «GTM
96060-0606-1.0» fornito. L'uso di un altro caricatore
potrebbe avere come conseguenza un
danneggiamento della cella della batteria.

4. ATTENZIONE: evitare di utilizzare questo apparecchio in
prossimita di altre apparecchiature o con altre appa-
recchiature impilate, in quanto cio potrebbe causare un
uso improprio. Se I'uso nel modo precedentemente
descritto dovesse comunque essere necessario, 0Sser-
vare questo apparecchio e le altre apparecchiature per
verificarne il corretto funzionamento.

5. ATTENZIONE! Non fissare direttamente la sorgente di
luce. C’e pericolo di danneggiare gli occhi. Limitare
I'effetto della luce alla cavita orale, sul settore da
sottoporre a trattamento clinico. Proteggere paziente e
operatore con provvedimenti adeguati, ad esempio, uno
schermo, occhiali protettivi o copertura protettiva anti-
abbagliante, contro i riflessi e I'eccessiva luce diffusa.

6. ATTENZIONE! Come per tutte le lampade polimerizzatrici
potenti, 'elevata intensita della luce & unita al relativo
sviluppo di calore sulla superficie colpita dalla luce.

In caso d'irradiazione prolungata in aree in prossimita
della polpa o di tessuti molli possono prodursi effetti
irreversibili. Per questo motivo & necessario rispettare i
tempi di polimerizzazione prescritti dal produttore.
Evitare assolutamente tempi di polimerizzazione continui
di piti di 20 secondi sulla stessa superficie del dente

e il contatto diretto con la mucosa del cavo orale o con
la pelle. Esiste unanime consenso tra gli scienziati
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specialisti a livello mondiale che & possibile minimiz-
zare le irritazioni causate dal calore della polimeriz-
zazione con I'aiuto di due semplici provvedimenti:
e polimerizzazione con raffreddamento esterno con
getto d'aria
e polimerizzazione a intervalli intermittenti
(p.es. 2 x10 sec di polimerizzazione invece di
1x 20 sec di polimerizzazione).

. Elipar DeepCure-L puo essere usato solo con la

fibra ottica fornita o con fibre ottiche di sostituzione
e accessori 3M Elipar DeepCure-L originali. La fibra
ottica deve essere considerata facente

parte dell’applicazione. L'uso di altre fibre ottiche
puo determinare una riduzione o un aumento
dell'intensita luminosa. Non ¢i assumiamo nessuna
responsabilita per gli eventuali danni dovuti all'im-
piego di altre fibre ottiche.

. Se I'apparecchio viene portato da un ambiente

freddo ad uno caldo, I'acqua di condensa formata
puo causare una situazione pericolosa. Occorre
pertanto mettere in funzione I'apparecchio solo dopo
che questo abbia raggiunto I'equilibrio termico con
I'ambiente.

. Per evitare shock elettrici, non inserire oggetti

nell’apparecchio, ad eccezione della regolare sostitu-
zione di componenti conformemente alla descrizione
contenuta nelle presenti istruzioni per I'uso.

Per sostituire componenti difettosi conformemente
alle presenti istruzioni per I'uso, impiegare solo
ricambi originali 3M. Non ci assumiamo nessuna re-
sponsabilita per gli eventuali danni dovuti all'impiego
di ricambi non originali.

Se per una ragione qualsiasi si puo supporre che la
sicurezza non sia completamente garantita, occorre
mettere I'apparecchio fuori servizio e contrassegnarlo
in maniera tale che altre persone non lo rimettano
inavvertitamente in funzione. La sicurezza puo essere
compromessa, ad esempio, se I'apparecchio non
opera come prescritto 0 se presenta danni manifesti.
Tenere lontani dall’apparecchio solventi, liquidi
infiammabili e forti fonti di calore perché potrebbero
danneggiare il corpo di plastica dell’apparecchio, le
guarnizioni e i tasti.

["apparecchio non deve essere usato nelle vicinanze
di miscele infiammabili.

Quando si pulisce I'apparecchio, il detergente non
deve penetrare al suo interno, in quanto ne potrebbe
derivare un cortocircuito o una malfunzione pericolosa.
["apertura del corpo dell’apparecchio e la riparazione
devono essere eseguite solo da un servizio assistenza
autorizzato da 3M Deutschland GmbH.
AVVERTENZA: questo dispositivo non deve essere
modificato senza I'autorizzazione del produttore.
Elipar DeepCure-L non deve essere impiegata per
pazienti 0 un operatore portatori di uno stimolatore

cardiaco ed ai quali € stato raccomandato di usare
cautela nell'impiego di piccoli apparecchi elettrici.

18. Elipar DeepCure-L non va impiegato su persone la
cui anamnesi mostri reazioni fotobiologiche (incluse
le persone con orticaria solare o protoporfiria eritro-
poietica) o che siano in corso di trattamento con
farmaci fotosensibilizzanti (compresi 8-metossipsorali
o dimetilclortetraciclina).

19. Le persone che sono state sottoposte ad interventi
chirurgici di cataratta possono essere particolarmente
sensibili alla luce e va loro sconsigliato il trattamento
con Elipar DeepCure-L se non vengono adottate oppor-
tune misure di sicurezza come, ad esempio, I'impiego
di occhiali di protezione che filtrino la luce blu.

20. Le persone la cui anamnesi mostra patologie della
retina, devono consultare un oculista prima di
impiegare I'apparecchio. Questi individui devono
procedere con estrema cautela ed adottare tutte le
necessarie misure di sicurezza (compreso I'impiego
di idonei occhiali di protezione filtranti) nell’ utilizzo di
Elipar DeepCure-L.

21. Lo sviluppo e il controllo di questo apparecchio &
stato effettuato in base alla relativa normativa e
disposizioni CEM. L'apparecchio & conforme alla
normativa legale. Poiché diversi fattori, come, ad
esempio, I'alimentazione della tensione, I'allaccia-
mento dei cavi e I'area d’uso possono avere conse-
guenze sulle caratteristiche CEM dell’apparecchio,
non si possono completamente escludere malfunzio-
namenti CEM a condizioni poco favorevoli. Se si
dovessero notare problemi di questo tipo in questo
apparecchio o in altri apparecchi, posizionarlo da
un'altra parte. La dichiarazione CEM del fabbricante
e le distanze consigliate tra la strumentazione di
comunicazione RF portatile e mobile e I'apparecchio
Elipar DeepCure-L sono riportate in appendice.

22. ATTENZIONE: gli apparecchi portatili per le comuni-
cazioni RF, compresi i relativi accessori, non devono
essere utilizzate entro 30 ¢cm da Elipar DeepCure-L.
In caso contrario, le prestazioni dell’apparecchio
potrebbero ridursi.

23. Prima di ogni uso & necessario verificare che I'inten-
sita luminosa emessa dall’apparecchio assicuri una
polimerizzazione corretta. Controllare che la fibra
ottica e il suo supporto siano puliti. Se necessario, il
supporto della fibra ottica e la fibra ottica si possono
pulire come descritto nella sezione «Manutenzione
e cura» (consultare anche la sezione «Controllo
dell'intensita luminosa»).

Si prega di segnalare a 3M incidenti gravi che si siano
verificati in relazione al prodotto e di darne comunica-
zione alle autorita competenti locali (UE) o alle autorita
regolatorie locali.
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Schermo di protezione

Fibra ottica
Manipolo

Descrizione del prodotto

Elipar DeepCure-L & una lampada fotopolimerizzatrice
LED ad elevato rendimento per la polimerizzazione di
materiali dentali fotoindurenti. E composta da un mani-
polo senza cavo con batteria inserita, sostituibile dal
servizio d'assistenza 3M, e da un caricatore.
["apparecchio e un apparecchio elettromedicale ai sensi
della IEC 60601-1 e viene fornito come apparecchio da
tavolo. Non & possibile il montaggio alla parete.

In confronto alle lampade polimerizzatrici tradizionali,
Elipar DeepCure-L offre una distribuzione della luce
estremamente omogenea e un fascio di luce concen-
trato eccellentemente. Conseguentemente, confluisce
pill energia luminosa nel restauro da polimerizzare e si
ottiene quindi un indurimento profondo, uniforme e
completo.

La sorgente luminosa ¢ costituita da un diodo luminoso
(LED) ad elevato rendimento. La luce prodotta copre I'in-
tervallo di lunghezza d’onda della luce da 430 a

480 nm, rilevante p.es. per prodotti contenenti canfora-
chinone ed & quindi adatta alla maggior parte di tutti i
materiali di polimerizzazione dentale, tra cui rientrano
materiali per otturazioni, sottofondi, materiali di realizza-
zione di monconi, sigillanti per solchi e fessure, prowvi-
sori e cementi di fissaggio per restauri indiretti.

Il tempo di polimerizzazione & contenuto nelle indica-
zioni del produttore del rispettivo materiale dentale.

Tempi d’esposizione regolabili:

® 5,10,15, 20 sec

e Modalita continua (120 sec)

e Funzione di pre-indurimento ad impulso (Tack Cure,
1sec)

Tra un’applicazione e I'altra, appoggiare il manipolo su
una superficie piana. In questo intervallo di tempo si pud
collegare il manipolo al caricatore per caricare la batteria.
Il manipolo dovra essere collegato al caricatore per
caricare la batteria, al pit tardi quando la spia di carica
e rossa (cfr. «Spia dello stato di carica nel manipolo»).

["apparecchio viene fornito con una fibra ottica del
diametro di 10 mm. Non devono essere Utilizzate fibre
ottiche di altri apparecchi.

Il manipolo possiede una modalita sleep che consente
di ridurre al minimo I'assorbimento di energia elettrica
dalla batteria. Il manipolo commuta in modalita sleep
se non lo si usa per circa 5 minuti 0 se s'individua una
tensione di carica non autorizzata.

Il caricatore a spina consuma max. 0,2 W quando &
pronto al funzionamento.

15 Le istruzioni per I'uso del prodotto devono essere
conservate per I'intera durata di utilizzo del pro-
dotto stesso. Il prodotto puo essere usato solo se
I'etichettatura e chiaramente leggibile. Per ulteriori
informazioni su tutti i prodotti menzionati consul-
tare le rispettive istruzioni per I'uso.

Destinazione d’uso

Utilizzatori previsti: odontoiatri e odontotecnici, per
esempio dentisti generici, assistenti e igienisti dentali,
che siano in possesso delle conoscenze teoriche e pra-
tiche sull’'uso dei prodotti dentali.

Campi di applicazione

e Polimerizzazione di materiali dentali fotoindurenti

con fotoiniziatore nella banda di lunghezze d’onda da

430 a 480 nm.

- La maggior parte dei materiali dentali fotopoli-
merizzanti reagisce a questa banda di lunghezze
d’onda; in caso di incertezze si prega di contattare
il produttore del materiale.
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Dati tecnici

Modello di caricabatterie CPS008050100

Tensione di esercizio:
Potenza nominale:

Misure senza
adattatore specifico
per il rispettivo paese:

Peso:

Classificazione:
Produttore:

Nominativo del modello:

100-240V 50/60 Hz
0,2 A max

lunghezza: 65 mm
larghezza: 40 mm
profondita: 31 mm

759

classe di protezione I,
Click Technology Co., Ltd.
CPS 008050100

Modello di caricabatterie GTM96060-0606-1.0

Tensione di esercizio:
Potenza nominale:

Misure senza
adattatore specifico
per il rispettivo paese:

Peso:

Classificazione:
Produttore:

Nominativo del modello:

Manipolo
Alimentazione di corrente:

Banda di lunghezza
d’onda utilizzabile:

Picco di lunghezza d’onda:

Intensita della luce
(tra 400 e 515 nm):

Superficie di
fuoriuscita luce:
mente)

Funzionamento
intermittente:

46

100-240V 50/60 Hz
0,6 A max

lunghezza: 74 mm
larghezza: 44 mm
profondita: 37 mm

107 g

classe di protezione I,
GlobTek, Inc.
GTM96060-0606-1.0

batteria agli ioni di litio,
tensione nominale 3,7V,
capacita 2300 mAh

430-480nm
444-452 nm

1470 mW/cm? -10%/+20%
(indipendentemente dallo
stato di carica della batteria)

60-65 mm? (attiva ottica-

['apparecchio ¢ stato proget-
tato solo per un funziona-
mento a tempi brevi.

Tempo di funzionamento ti-
pico a temperatura ambiente
(23°C): 7 min, a temperatura
ambiente di 40 °C: 1 min
acceso, 15 min spento
(tempo di raffreddamento)

Tempo di esposizione
totale con batteria
nuova e completa-

mente carica: valore medio 120 min

Dimensioni: diametro: 28 mm
lunghezza: 270 mm
Peso: 180 g (incluso fibra ottica)

R

Typ E

Caricatore a spina e manipolo

Tempo di ricarica
della batteria scarica:

Temperatura di esercizio:

circa2h

10°Cfinoa40°C/
59 °F fino a 104 °F

30% fino a 75%
700 hPa fino a 1060 hPa

Umidita relativa dell’aria:
Pressione atmosferica:

Trasporto e conservazione:

Temperatura ambiente:  -20°C finoa +40°C/
-4 °F fino a +104 °F

30% finoa75%
75%

max.

St
30%

Umidita relativa dell’aria:

700 hPa fino 21060 hPa
1060

69

700 hPa

Pressione atmosferica:

Con riserva di modifiche tecniche senza preawiso.

Messa in funzione
Configurazione alla fornitura
["apparecchio viene fornito nella seguente configurazione:

e Tempo di esposizione 10 sec
Fasi iniziali
Caricatore a spina

» Selezionare |'adattatore di rete specifico per il paese
in questione e inserirlo nel caricatore a spina.
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Modello di caricabatterie GPS008050100

Modello di caricabatterie GTM96060-0606-1.0

» Per rimuovere I'adattatore di rete, spingere il cursore
in direzione della freccia.

Fibra ottica/ manipolo

» Applicare lo schermo di protezione allegato alla parte
anteriore dell’apparecchio.

» Prima del primo impiego, sterilizzare la fibra ottica in
autoclave.

» Inserire quindi la fibra ottica nel manipolo fino a sentire
chiaramente che & inserita (consultare la sezione
«Rimozione/applicazione della fibra ottica«).

» In caso di malfunzionamento dell'apparecchio, inserire
la spina di carica del caricatore nella presa di carica
del manipolo. L'apparecchio eseguira un resettaggio
e potra poi essere riutilizzato.

Caricamento della batteria

» ['apparecchio contiene una potente batteria agli ioni
di litio. Questo tipo di batteria non ha effetto Memory
e si puo quindi caricare in qualsiasi momento
inserendo la spina di carica nella presa di carica del
manipolo (consultare a questo proposito la sezione
«Spia dello stato di carica nel manipolo»).

» Prima di utilizzare I'apparecchio per la prima volta,
collegare il manipolo alla spina di carica per circa
2 ore per caricare completamente la nuova batteria
per la prima volta. Fare attenzione alla corretta as-
segnazione dei colori.
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Durante I'operazione di carica, la spia di stato del mani-

polo & verde e lampeggiante. Al termine del processo
di carica, la spia di carica ¢ verde e fissa. Durante
I’operazione di carica non é possibile I’esposi-
zione per motivi di sicurezza.

TACK CURE

Spia dello stato di carica nel manipolo

esaurita, il ciclo
di esposizione
sta finendo
ovvero & inter-
rotto in modalita
continua

LED di stato Stato d’esercizio
Manipolo senza | Caricatore a
caricatore a spina| spina collegato

Sempre acceso | Il manipolo & La fase di

e verde pronto ricarica e

conclusa

Lampeggia — La batteria ¢ in

e verde fase di ricarica

Sempre acceso | Tensione bassa | Problema del

€ 10sso della batteria processo di

carica

Lampeggia Capacita del Problema di

€ r0Sso caricatore carica, la batteria

¢ difettosa 0 non
& in grado di
caricarsi
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Impiego

Scelta del tempo di esposizione
TACK CURE

Tempi d’esposizione selezionabili: 5,10, 15, 20 sec,
modalita continua (120 sec), funzione di pre-indurimento
ad impulso (Tack Cure, 1 sec).

» Per quanto riguarda la selezione del tempo di poli-
merizzazione, rispettare le informazioni d’uso del
materiale dentale utilizzato.

» Le indicazioni relative alla polimerizzazione prescrivono
che la fibra ottica venga posizionata esattamente sul
materiale da polimerizzare.

» Se si aumenta la distanza dalla fibra ottica al restauro
occorre aumentare anche il tempo di polimerizza-
zione poiché I'intensita della luce si riduce (vedere il
diagramma).

100

Koo

g \

=

= 80

z \

< 70

50

0 1 2 3 4 5 6 7 8 91
Distanza (mm)

Selezionare il tempo d’esposizione premendo il pulsante
TIME.

- II'tempo di esposizione impostato viene indicato
dai 4 LED verdi.

- Premendo brevemente, il tempo di esposizione
passa al valore immediatamente successivo. Se
I"impostazione ¢ di 20 secondi sono accesi tutti i
4 LED verdi. Premendo ancora una volta, tutti i
LED si spengono e si attiva la modalita continua.

- Se si tiene premuto il pulsante, la modifica del
tempo di esposizione avviene in maniera continua.

- Durante I'esposizione, il pulsante per la scelta del
tempo di esposizione ¢ inattivo.
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Attivazione e disattivazione della luce

» Premendo brevemente il pulsante START, si attiva

I’emissione di luce.

- | LED indicano dapprima il tempo di esposizione
impostato; se quest'ultimo & di 20 secondi, Sono
accesi 4 LED. Ad intervalli di 5 secondi, analoga-
mente al tempo trascorso, i LED si spengono in
successione; quando il tempo restante ¢ di 15 se-
condi, sono accesi 3 LED, a10 secondi 2 LED, ecc.

- In modalita continua, i LED rimangono spenti e
ogni 10 secondi si attiva un segnale acustico.

» Se lo si desidera prima del trascorrere del tempo
necessario, ripremendo il pulsante START I’emissione
della luce viene disattivata.

» Tenendo premuto il pulsante START si attiva la funzione
di pre-indurimento ad impulso: I'apparecchio emette
un unico breve impulso luminoso che consente
I'indurimento parziale dei prowvisori Protemp™ Crown
o di materiali in eccesso in cemento polimerizzabile
(per esempio, RelyX™ Unicem) per facilitare la rimo-
zione degli eccessi.

Applicazione/rimozione della fibra ottica

» Per I'applicazione, inserire la fibra ottica nel manipolo
con una leggera rotazione fino a sentire che si &
completamente inserita e che la guaina della fibra
ottica poggia perfettamente sul manipolo (vedi la
figura).

» Per estrarre la fibra ottica, farla fuoriuscire dal
manipolo con una leggera torsione.

Posizionamento della fibra ottica

» Ruotare la fibra ottica portandola nella posizione
desiderata per la polimerizzazione.

» Per sfruttare completamente I'intensita luminosa, posi-
zionare la fibra ottica il pit vicino possibile all’ottura-
zione. Evitare il contatto con il materiale da otturazione!
- Tenere sempre pulita la fibra ottica per ottenere la

massima intensita luminosa.

- Le fibre ottiche danneggiate riducono in
maniera decisiva il flusso luminoso utile e
devono essere sostituite immediatamente
anche a causa del pericolo di lesioni su bordi
taglienti!

Test dell’intensita luminosa

In funzione dell'indurimento dei dischi di composito &
possibile controllare il funzionamento della lampada
fotopolimerizzatrice in base allo spessore dello strato
del materiale d’otturazione da polimerizzare:

» Appoggiare il disco d’indurimento su un blocco di
miscelazione.

» Inserire il composito scelto in un foro del disco
d’indurimento che sia profondo almeno il doppio
dello spessore dello strato del composito consigliato
dal produttore.

» Fotopolimerizzare il composito nel disco d’indurimento
con il tempo di esposizione consigliato dal produttore
di composito.

» Servendosi di una spatola di plastica, staccare il
materiale morbido dal fondo del materiale indurito.

» Lo spessore del materiale indurito nel disco d'induri-
mento diviso per due equivale allo spessore dello
strato induribile in modo affidabile.

» Se si hanno dubbi riguardo il funzionamento corretto
della propria lampada polimerizzatrice, pulire la fibra
ottica e il vetro protettore del supporto della fibra
ottica, fissare correttamente la fibra ottica nel mani-
polo e ripetere il test d'intensita.

» Se i dubbi sul funzionamento corretto della lampada
polimerizzatrice persistono, contattare il servizio
d’assistenza 3M.

Il disco d’indurimento puo essere usato solo per il
test della lampada polimerizzatrice! Le indicazioni
relative alla profondita clinica d’indurimento sono
contenute nelle istruzioni d’uso del materiale di
riempimento.

49

@b ITALIANO



SEITE50 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

Sono adatti anche dispositivi convenzionali di misura
dell'intensita luminosa, i cui valori di misura non siano
interpretabili come valori assoluti. Se si usano questi
dispositivi, si consiglia di registrare il valore d’intensita
della lampada fotopolimerizzatrice prima di usarla per
la prima volta e di controllarla ad intervalli regolari per
potere verificare un’eventuale diminuzione dell‘intensita
luminosa. L'unita di misura della luce in una stazione
base Elipar DeepCure-S offre la possibilita di misurare
I'intensita in percentuale.

Tecniche di fotopolimerizzazione consigliate con
adesivi 3M

e Ruotare la fibra ottica portandola nella posizione desi-
derata per la polimerizzazione.

e | possibile utilizzare una guaina protettiva. Va notato
che le guaine protettive possono influire sulla potenza
e I'intensita di un fotopolimerizzatore. E necessario
assicurarsi che la guaina protettiva sia priva di pol-
vere, che la cucitura del coperchio di protezione non
si trovi sopra la punta della fibra ottica e che la
guaina protettiva si adatti perfettamente. Se si utilizza
una guaina protettiva, & necessario eseguire una di-
sinfezione di livello intermedio (disinfezione manuale
con salviette pronte all’'uso), altrimenti & necessario
eseguire una disinfezione di livello elevato (disinfe-
zione manuale con bagno di disinfezione, vedi
«Rigenerazione della fibra ottica»).

Sono state testate le seguenti guaine protettive:

Guaina protettiva Influsso sulla
potenza o
sull’intensita

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — N

o

Kerr

Complete Curing Light Sleeves- No

Demi —Kerr

TIDIShield™ Custom Fit Curing No

Light Sleeves —TIDI Products

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve No

— Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve S

(Steri-Shield)

50

Modalita sleep

Quando si collega il manipolo con il caricatore a spina, il
processo di carica inizia automaticamente (spia di stato
verde lampeggiante), a condizione che sia necessario
caricare la batteria. Se la tensione di carica & difettosa
(ad esempio contatti sporchi nella presa di carica o nel
caricatore), il manipolo passa alla modalita Sleep.

[ manipolo passa alla modalita Sleep anche se non &
collegato al caricatore a spina e se non viene utilizzato
per circa 5 minuti. In questa modalita di carica, tutte le
spie e segnali del manipolo sono spenti per ridurre al
minimo I'assorbimento della corrente. Per annullare la
modalita sleep premere il pulsante START.

- Viene emessa la segnalazione di termine della
modalita sleep (due brevi segnali acustici) e il
manipolo € pronto, indicando I'ultimo tipo e I'ultimo
tempo di esposizione impostati.

Segnali acustici — manipolo

Viene emesso un segnale acustico

e quando si preme un pulsante,

e quando si attiva I'emissione della luce,

e 1volta dopo che & trascorso un tempo di esposizione
di 5 secondi, 2 volte dopo che & trascorso un tempo
di esposizione di 10 secondi e 3 volte dopo che &
trascorso un tempo di esposizione di 15 secondi.
Eccezione: in modalita continua, ogni 10 secondi si
attiva un segnale acustico.

Vengono emessi due segnali acustici

e se si annulla la modalita sleep premendo il pulsante
START,

e quando si disattiva I'emissione della luce.

Un segnale di errore della durata di 2 secondi viene
€messo se

e il manipolo si & surriscaldato,

e |a batteria e scarica.

| segnali acustici del manipolo si possono spegnere
(fatta eccezione per il segnale d’errore di 2 secondi).
Procedere nel modo descritto di seguito: Inserire il cari-
catore in una presa di rete funzionante. Tenere premuti
contemporaneamente con una mano il tasto TIME e il
tasto START. Collegare con I'altra mano alla presa di
carica del manipolo il cavo di carica del caricatore a spina
pronto all'uso. Un segnale acustico confermera che si &
passati dallo stato di «segnali acustici accesi» a quello
di «segnali acustici spenti». Lasciare andare entrambi i
tasti e staccare il manipolo dal caricatore. Per accendere
i segnali acustici procedere in modo analogo.



SEITE 51 - 148 x 210 mm -

Anomalie

3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

Anomalia

Causa
» Rimedio

Anomalia

Causa
» Rimedio

La spia dello stato

del manipolo & perma-
nentemente accesa
ed e rossa.

La capacita disponibile della

batteria & sufficiente solo

per cicli d’esposizione di tip.

5x10 sec.

» Collegare il manipolo al
caricatore a spina e
ricaricare la batteria.

Premendo il tasto
START non inizia il
processo di esposi-
zione mentre il mani-
polo & collegato al
caricatore.

[I'manipolo & collegato al
caricatore. Non € possibile
I'esposizione per motivi di
sicurezza.

» Staccare il caricatore dal

manipolo e riawiare il
processo d’esposizione.

La spia dello stato del
manipolo lampeggia
ed e rossa.

La fase di esposizione
in corso viene inter-
rotta (viene emesso il
segnale di disattiva-
zione dell’emissione
di luce), quindi viene
emesso un segnale di
errore della durata di
2 secondi e il manipolo
commuta nella
modalita sleep.

Non & possibile
eseguire nessun’altra
esposizione.

La batteria € scarica.

» Collegare il manipolo al
caricatore a spina e ricari-
care la batteria.

Premendo il pulsante
START non si inizia la
fase di esposizione;
viene emesso un
segnale di errore della
durata di 2 secondi.

Le indicazioni sul funziona-
mento intermittente del punto
«Dati tecnici - manipolo»
non sono state rispettate.

Durante le esposizioni
precedenti, il manipolo si &
surriscaldato. Un’ulteriore
attivazione ¢ possibile solo
dopo il raffreddamento.

» Far raffreddare il manipolo
per 3 minuti e attivare
quindi I'esposizione succes-
siva con il pulsante START.

La spia di stato nel
manipolo & rossa e
lampeggiante mentre
il manipolo & collegato
al caricatore.

Problema di carica:
la batteria & difettosa o alla
fine della durata.

» Contattare il servizio
d’assistenza di 3M.

[I'manipolo non ¢ stato
usato per molto tempo
€ non ¢ pitl possibile

La carica della batteria non &
pit sufficiente per accendere
il manipolo.

Durante I'esposizione
nella modalita continua
viene emesso un
segnale di errore della
durata di 2 secondi,

la fase di esposizione
viene interrotta, e il
manipolo commuta
nella modalita sleep.

Le indicazioni sul funziona-
mento intermittente del punto
«Dati tecnici - manipolo»
non sono state rispettate.

Durante le esposizioni
precedenti, il manipolo si &
surriscaldato. Un’ulteriore
attivazione ¢ possibile solo
dopo il raffreddamento.

» Far raffreddare il manipolo
per 3 minuti e attivare
quindi I'esposizione succes-
siva con il pulsante START.

reagisce alla pressione
dei tasti.

accenderlo. Collegare il manipolo al
caricatore e ricaricare la
batteria.

[’ manipolo non Possibile malfunzionamento

del software.

» Inserire in una presa |l
caricatore fornito e colle-
garlo al manipolo.

In questo modo si
effettuera il resettaggio
della lampada polimerizza-
trice.

L'intensita della luce &
insufficiente.

» Detergere fibra ottica e
vetro protettore nel
supporto della fibra ottica
(consultare la sezione
«Pulizia della fibra ottica»).

| materiale dentale
s'indurisce insuffi-
cientemente.

» Detergere fibra ottica e
vetro protettore nel
supporto della fibra ottica
(consultare la sezione
«Pulizia della fibra ottica»).

» Verificare di avere inserito
la fibra ottica corretta.
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Causa
» Rimedio

Anomalia

» La fibra ottica non ¢ adatta
a Elipar DeepCure-L.

Non si riesce a inserire
la fibra ottica nel mani-
polo.

Manutenzione e cura

["apparecchio Elipar DeepCure-L non richiede manuten-
zione. Non € necessario effettuare una manutenzione
periodica. Per il funzionamento perfetto occorre rispettare
le istruzioni di questo capitolo.

Istruzioni per il manipolo

» Usare esclusivamente il caricatore a spina contenuto
nell’ambito della fornitura. In caso contrario & possi-
bile che la batteria venga danneggiata o caricata
insufficientemente!

Non immergere in acqua il manipolo e non gettarlo nel

fuoco! Osservare anche il capitolo «Sicurezza».

Rigenerazione della fibra ottica

La fibra ottica viene fornita non sterile e deve essere ri-
generata prima del primo utilizzo e dopo ogni utilizzo su
un paziente.

E assolutamente necessario rispettare le informazioni
fornite dal produttore delle soluzioni detergenti' e disin-
fettanti? per quanto riguarda la preparazione, le tempe-
rature, il tempo di contatto e il risciacquo.

Come soluzione detergente deve essere usato un deter-
gente enzimatico.

Resistenza del materiale
Quando si sceglie il detergente e disinfettante, accer-
tarsi che non contengano uno dei seguenti componenti:
— acidi organici, minerali e ossidanti (valore minimo di
pH autorizzato 5,5)
— il pH delle soluzioni detergenti e disinfettanti deve
essere compreso trapH7 e 11
— ossidanti (per esempio perossido di idrogeno)
— alogeni (cloro, iodio, bromo)
_—idrocarburi aromatici/alogenici
E necessario osservare le indicazioni del produttore per
i detergenti e i disinfettanti.
Non si puo esporre la fibra ottica a temperature supe-
riori a 135 °C (275 °F).
La fibra ottica ¢ stata testata per fino a 500 cicli di ste-
rilizzazione.

Limitazioni per il ricondizionamento

L'utilizzo di questo dispositivo medico & sicuro se viene
ricondizionato rispettando queste istruzioni e se non
presenta alcun danno visibile.
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Ispezionare attentamente il dispositivo prima di ogni uti-
lizzo e smaltirlo se danneggiato.

Sito di utilizzo/pretrattamento

La fibra ottica contaminata deve essere collocata in un
contenitore omologato e sigillato durante il trasporto dal
sito di utilizzo all’area di ritrattamento.

|l pretrattamento deve essere eseguito sia per la pulizia
e disinfezione a macchina, che per quella manuale. Eli-
minare le tracce pil evidenti di sporcizia dalla fibra ot-
tica subito dopo I'applicazione (entro al massimo 2 ore).
Sciacquare accuratamente la fibra ottica in acqua cor-
rente (almeno di qualita dell'acqua potabile) per almeno
10 secondi.

Per eliminare a mano le tracce di sporcizia, usare una
spazzola morbida o un panno morbido. Togliere i com-
positi polimerizzati con alcool, eventualmente anche
mediante una spatola di plastica. Non impiegare oggetti
taglienti o acuminati per evitare di graffiare la superficie
della fibra ottica.

Pulizia e disinfezione termica (lavadisinfettatrici
automatiche/RDG (termodisinfettori e apparecchi
detergenti))

» Dopo che la fibra ottica & stata pretrattata, metterla
nel cestello o setaccio della lavadisinfettatrice. Assi-
curarsi che nella lavadisinfettatrice i dispositivi non
vengano a contatto tra loro.

» Rimuovere la fibra ottica dalla lavadisinfettatrice alla
fine del ciclo di asciugatura e conservarla in condi-
zioni di assenza di germi.

» Controllare che la fibra ottica non presenti impurita
visibili. Se sono ancora presenti impurita, ripetere il
ciclo nella lavadisinfettatrice.

Sono adatte all’impiego le lavadisinfettatrici au-

tomatiche che soddisfano i seguenti requisiti:

e || dispositivo ha un’efficacia comprovata ai sensi della
norma ISO 15883. La lavadisinfettatrice viene con-
trollata e soggetta a regolare manutenzione.

e Se disponibile, usare un ciclo testato per la termodi-
sinfezione (valore AO > 600, o, per dispositivi pili
vecchi, almeno 5 minuti a 90 °C/194 °F).

e |’acqua utilizzata per il risciacquo ha come minimo la
qualita dell’acqua potabile. Usare acqua a bassa con-
centrazione di germi e bassa concentrazione di endo-
tossine per il risciacquo finale.

e |'aria utilizzata per I'asciugatura deve essere filtrata
(senz’olio, a bassa contaminazione microbiologica e
di particelle).

Nota: la prova dell’idoneita alla pulizia e alla disinfezione

delle macchine ¢ stata fornita utilizzando la lavadisinfet-

tatrice Miele G7336 CD (Gitersloh) e il detergente Ther-
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mosept RKN-zym (Schiilke & Mayr). Il programma D-V-
THERMO0905 senza tempo di asciugatura & stato utiliz-
zato nelle condizioni piu sfavorevoli.

Fasi di .
pulizia Parametri
Temperatura: 10°x2°C
Prelavaggio
Tempo: 1 min
Temperatura di pulizia: {45°+2°C
Tempo: 5 min
Pulizia Thermosept
Soluzione detergente: RKN-zym
Concentrazione: 0.3% (3 mi/l)
Temperatura: 10°x2°C
Risciacquo
Tempo: 2 min
Disinfe- Temperatura 90°+2°C
zione
termica Tempo: 5 min

Pulizia e disinfezione della fibra ottica con me-
todo detergente con panno solo in combinazione
con la relativa guaina protettiva

Pulizia manuale

» Pulire la fibra ottica dopo ogni applicazione per 30
secondi utilizzando salviette disinfettanti usa e getta
(ad esempio, la base del principio attivo CaviWipes™
sono alcoli e composti di ammonio quaternario (QAV))
0 utilizzare un detergente equivalente.

» Seguire le istruzioni per I'uso del produttore del de-
tergente.

» Pulire con le salviette fino a quando non si notano pit
impurita.

» Quindi risciacquare con acqua (almeno di qualita
potabile) e asciugare con un panno morbido e senza
peli.

Disinfezione manuale (Disinfezione Livello Intermedio)

» La disinfezione di livello intermedio & possibile solo
se durante I'uso la fibra ottica € coperta da una
guaina protettiva.

» Disinfettare la fibra ottica con salviette disinfettanti
usa e getta (ad esempio, la base del principio attivo
CaviWipes™ sono alcoli e composti di ammonio
quaternario (QAV)) o utilizzare un disinfettante equi-
valente. Osservare le istruzioni del produttore del di-
sinfettante, in particolare quelle relative ai tempi di
contatto.

» Quindi risciacquare con acqua (almeno di qualita po-
tabile) e asciugare con un panno morbido e senza
peli.

Pulizia e disinfezione manuale della fibra ottica

mediante bagno a immersione

Pulizia manuale

» Si consiglia I'uso di un detergente enzimatico neutro
(per esempio, Cidezyme/Enzol di Johnson & Johnson).

» Per disinfettare la fibra ottica pulita, immergerla nella
soluzione per 'intervallo di tempo previsto, in modo
che sia sufficientemente coperta.

» La pulizia viene effettuata in un bagno a immersione
con una spazzola morbida per almeno 5 minuti.

» Rimuovere quindi la fibra ottica dalla soluzione e
sciacquare accuratamente con acqua a basso conte-
nuto di germi (almeno di qualita potabile) e asciugare
con un panno morbido e privo di lanugine.

Disinfezione manuale (disinfezione «high level»)

» Si consiglia un disinfettante contenente oftalaldeide
(es: Cidex OPA della Johnson & Johnson), compati-
bile con la lampada fotopolimerizzatrice.

» Per disinfettare la fibra ottica pulita, immergerla
nella soluzione per I'intervallo di tempo previsto
(= 12 min), in modo che sia sufficientemente
coperta.

» Gli strumenti nel bagno disinfettante non devono
toccarsi durante questo processo.

» Rimuovere quindi la fibra ottica dalla soluzione e
sciacquare accuratamente con acqua a basso conte-
nuto di germi (almeno di qualita potabile) per almeno
3 minuti e asciugare con un panno morbido e privo di
peli.

» Controllare poi la fibra ottica (vedi «Controllo»).

T Per la pulizia manuale sono stati utilizzati i detergenti

Thermosept RKN-zym (Schiilke & Mayr) per la lavadi-
sinfettatrice e Cidezyme®/Enzol® e CaviWipes™.

2 Cidex OPA, soluzione pronta all’'uso, & stata utilizzata
per la convalida della disinfezione ad alto livello e
CaviWipes™ per la convalida della disinfezione a
livello intermedio.

Confezionamento per la sterilizzazione
Confezionare la fibra ottica in buste per sterilizzazione
sigillate singolarmente (confezione singola o doppia).

Sterilizzazione

La pulizia e disinfezione efficaci rappresentano una con-
dizione assolutamente necessaria per I'efficacia della
sterilizzazione.

Per la sterilizzazione si deve utilizzare un processo a
vuoto frazionato (almeno 3 fasi di vuoto) 0 un processo
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gravitazionale (con sufficiente asciugatura del prodotto).

L'uso di un processo gravitazionale meno efficace &

consentito solo se il processo a vuoto frazionato non &

disponibile. | parametri da selezionare per I'uso del pro-
cesso gravitazionale sono di esclusiva responsabilita
dell'utente e devono quindi essere calcolati o convali-
dati dall’utente in relazione alla configurazione di carico.

Anche il tempo effettivo di asciugatura richiesto dipende

direttamente da parametri che sono di esclusiva re-

sponsabilita dell’utente (configurazione e densita di ca-
rico, condizione dello sterilizzatore ecc...) € deve quindi
essere determinato dall’utente.

e Sterilizzatore a vapore conforme alle norme DIN EN
13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79 (per gli USA:
FDA clearance)

e Temperatura massima di sterilizzazione 135 °C
(275 °F)

e Sono stati convalidati i seguenti cicli per la fibra
ottica:

Processo a vuoto  |Processo a

frazionato gravita
Tempeatus | 57045) |73 1250
ls?iz‘arirl\ilszlg)zidoine 4 min 3min 120 min
g?an;g%gatura 30min 130 min 130 min

Controllo

Prima di riutilizzarla, controllare che la fibra ottica non
abbia superfici danneggiate, decolorazioni e tracce di
sporco e non utilizzare fibre ottiche danneggiate. Se la
fibra ottica & ancora sporca, si dovranno ripetere tutte le
fasi della rigenerazione.

Pulizia e disinfezione del manipolo e schermo di prote-

zione

e |e soluzioni di pulizia e disinfezione non devono en-
trare nell’apparecchio.

e Pulire le superfici con salviette disinfettanti usa e
getta3 (ad esempio, la base del principio attivo Cavi-
Wipes™ sono alcoli e composti di ammonio quater-
nario (QAV) o utilizzare un disinfettante equivalente).
Poi controllare che le superfici non siano contaminate
a vista. Se ci sono ancora impurita, ripetere il pro-
cesso di pulizia.

e Solventi o detergenti abrasivi possono danneggiare i
componenti e quindi non devono essere utilizzati.

e Per la disinfezione, strofinare le superfici del disposi-
tivo con un disinfettante tubercolocida3 e mantenerle
umide secondo le istruzioni del produttore del disin-
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fettante, in particolare per quanto riguarda il tempo di
contatto.

e | disinfettanti non devono essere spruzzati diretta-
mente sulla superficie dell’apparecchio.

e Pulire le superfici dell’apparecchio con un panno
morbido inumidito con acqua (almeno di qualita
potabile) e asciugare con un panno morbido e privo
di pelucchi. Se I'unita non viene pulita con acqua,

i componenti saranno danneggiati.

Note aggiuntive: Assicurarsi che i pin di contatto di
carica rimangano asciutti e non vengano toccati da parti
metalliche o grasse. Non piegare i perni di contatto di
carica durante I'asciugatura. | perni di carica bagnati
causano un errore di funzionamento (messaggio di
errore: il LED con lo stato di funzionamento del carica-
batterie lampeggia in rosso).

3 CaviWipes™ sono stati utilizzati per la convalida del
processo di pulizia e disinfezione.

Pulizia del manipolo e schermo di protezione

Con un panno morbido si puliscono tutti gli elementi
usando eventualmente un detersivo non aggressivo
(per esempio un detersivo per piatti). Solventi o detersivi
abrasivi possono causare danni.

Non far penetrare i detersivi all’interno dell’apparecchio.

» Per disinfettare tutte le parti dell’apparecchio
spruzzare il disinfettante su un panno e disinfettare
con esso I'apparecchio. Non spruzzare il disinfettante
direttamente sul manipolo.

- Non far penetrare il disinfettante all'interno
dell'apparecchio!

» Asciugare con un panno morbido e che non lasci
tracce di peli i residui di disinfettante perché il
disinfettante puo danneggiare queste parti di plastica.

» Accertarsi che il disinfettante non penetri nella
presa di carica del manipolo perché si potrebbe
compromettere la funzione di carica.

Chiedere all'occorrenza al produttore del disinfettante se
usandolo sempre puo aggredire le superfici di plastica.

Pulire il vetro protettore con un panno morbido privo di
peli. Proteggere dai graffi il vetro protettore.

Conservazione del manipolo in caso di prolungata

inattivita

» Se non si usa il manipolo per varie settimane, ad
esempio durante una vacanza, caricare prima la
batteria o collegare il manipolo al caricatore per tutto
il periodo in questione. La scarica totale & impedita
dal circuito di sicurezza interno della batteria.
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Ricaricare prima possibile una batteria scarica o quasi
scarica.

Restituzione di apparecchi elettrici ed
elettronici usati per lo smaltimento

1. Raccolta

In conformita con la normativa specifica di ogni nazione,
gli utilizzatori di apparecchi elettrici ed elettronici sono
tenuti a fare la raccolta separata degli apparecchi usati.
E vietato smaltire apparecchi elettrici ed elettronici
insieme ai rifiuti domestici senza separarli. La raccolta
separata costituisce la premessa per il riciclaggio e un
ulteriore riutilizzo, garantendo in questo modo il risparmio
delle risorse ambientali.

2. Sistemi di restituzione e di raccolta

In caso di smaltimento di Elipar DeepCure-L, non si

puo gettarlo via insieme ai rifiuti domestici. 3M Deutsch-
land GmbH offre le relative possibilita di smaltimento.

| dettagli sulle procedure in vigore nel relativo paese
sono disponibili presso la sede competente di 3M.

3. Estrarre la batteria per lo smaltimento

Per gettare via la batteria, staccare dal caricatore la
lampada polimerizzatrice LED Elipar, allentare le due viti
sui lati della presa di carica e spingere indietro la meta
inferiore della custodia partendo da quella superiore.
Staccare con un attrezzo adatto i cavi di collegamento
tra la batteria e la scheda e prelevare la batteria per la
restituzione come descritto ai punti 1. € 2.

Informazione per i clienti

Nessuna persona ¢ autorizzata a fornire informazioni
diverse da quelle indicate in questo foglio di istruzioni.

Garanzia

3M Deutschland GmbH garantisce che questo prodotto
& privo di difetti per quanto riguarda materiali e mani-
fattura. 3M Deutschland GmbH NON OFFRE ULTERIORI
GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE
0 DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER PARTICOLARI
SCOPI. L'utente & responsabile di determinare I'idoneita
del prodotto nelle singole applicazioni. Se questo
prodotto risulta difettoso nell’ambito del periodo di
garanzia, I'esclusivo rimedio e unico obbligo da parte di
3M Deutschland GmbH sara la riparazione o la sostitu-
zione del prodotto 3M Deutschland GmbH.

Limitazioni di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge,

3M Deutschland GmbH non si riterra responsabile per
eventuali perdite o danni derivati da questo prodotto,
diretti o indiretti, speciali, incidentali o consequenziali,
qualunque sia la teoria affermata, compresa garanzia,
contratto, negligenza o diretta responsabilita.
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Glossario dei simboli

Seguire le istruzioni

Q| &

Significa che devono essere se-

per I'uso quite le istruzioni per I'uso.

Rx Only (Solo Indica la legislazione federale
Su prescrizione me- degli Stati Uniti prescrive che
dica) questo dispositivo venga ven-

duto da o su indicazione di un
medico dentista.

56

Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo
riferimento e riferimento e
titolo del simbolo titolo del simbolo
ISO 15223-1 Mostra il produttore del disposi- Parte applicata di > Indica una parte applicata di tipo
511 tivo medico ai sensi delle diret- tipo B R B conforme a IEC 60601-1.
Produttore tive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE. Apparecchiatura di Indica che I'apparecchiatura
- - — classe Il soddisfa i requisiti di sicurezza
IS0 15223-1 Indlcg la dlalta di fapbncazmne |:| previsti per e apparecchiature
513 del dispositivo medico. di classe Il secondo la norma
Data di produzione IEC 61140.
180 15223-1 Mostra la denominazione def Utilizzare in ambienti Indica che il dispositivo medico
515 lotto del produttore, in modo da -~ o :
Numero di lotto potere identificare il lotto o la chiusi Q deve essere Utzzato n
10 15223-1 partita, ambienti chiusi
- — Marchio normativo Indica che il prodotto & con-
5.18 - Mostra i numero di articolo del di conformita & forme ai requisiti normativi au-
Numero di articolo produttore, in modo da potere straliani applicabil
identificare il dispositivo medico. )
— — Batteria Stato di carica della batteria
IS0 15223-1 Indica il numero di serie del pro- D
51.7 @ duttore, che serve a identificare
Numero di serie un dispositivo medico specifico. PAP 20/21 Indica che il materiale fatto di
N cartone ondulato ¢ riciclabile.
1S0 15223-1 Sono definiti i valori imite della &AT&A
53.7 temperatura ai quali si puo
Limite di esporre il dispositivo medico con - - - ——
temperatura sicurezza. Smaltimento di Alla fine della sua vita utile, il
apparecchiature dispositivo NON deve essere
IS0 15223-1 Indica I'intervallo di umidita al elettroniche smaltito tramite il sistema di
53.8 quale il dispositivo medico puo @ E raccolta rifiuti municipale di al-
Limiti di umidita = essere esposto in modo sicuro. cuno stato membro dell'Unione
Europea. Deve essere riciclato.
ISO 15223-1 Indica I'intervallo di pressione
539 atmosferica al quale il disposi- Punto Verde Indica un contributo finanziario
Limiti di pressione @ tivo medico puo essere esposto alla societa nazionale per la
atmosferica in modo sicuro. o | raccolta e il recupero degli
@ imballaggi ai sensi della Diret-
1SO 15223-1 Rimanda alla necessita per I'uti- tiva Europea N° 94/62 e della
5.4.4 lizzatore di leggere le istruzioni corrispondente normativa
Attenzione d’uso per individuare indicazioni nazionale.
importanti relative alla sicurezza
come avvertenze e precauzioni
che per una serie di motivi non &
possibile stampare sul disposi- Data delle informazioni: gennaio 2020
tivo medico stesso.
Marchio CE Indica la conformita con il Rego-
c € lamento Europeo o la Direttiva
Europea Dispositivi Medici.
Dispositivo Indica che I'articolo € un
medico Killergramdispositivo medico.
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Seguridad

iATENCION!
iLea minuciosamente estas paginas antes de conectar y
poner en marcha la lampara!

Como ocurre con cualquier instrumento técnico, el
perfecto funcionamiento y la seguridad de servicio de
esta ldmpara estaran garantizados sdlo si al utilizarla

se respetan tanto las reglas de seguridad de validez
general como también las indicaciones especiales de
seguridad contenidas en estas instrucciones de servicio.

1. El uso de la lampara esta limitado a personal formado
de acuerdo con las instrucciones que aparecen mas
abajo. El fabricante no asume ninguna responsabilidad
por dafos que se originen debido al uso de esta lampara
para otras aplicaciones.

2. La fuente de alimentacion de enchufe (cargador) debe
estar siempre facilmente accesible. La fuente de alimen-
tacion de enchufe se debe emplear exclusivamente para
cargar la pieza de mano del Elipar™ DeepCure-L. Para
desconectar la pieza de mano de la red de alimentacion,
se debe extraer la fuente de alimentacion de enchufe
de la toma de corriente de la red.
iPor motivos de seguridad, no se puede utilizar la pieza
de mano en el paciente cuando al mismo tiempo esta
enchufada la fuente de alimentacion de enchufe! La
exposicion solo es posible cuando no esta conectada
la fuente de alimentacion de enchufe.

3. Utilice solamente el cargador «CPS008050100» 0
«GTM 96060-0606-1.0» (fuente de alimentacion de
enchufe) contenido en el estuche de la lampara. La uti-
lizacion de otro cargador podria producir dafios en la
célula de la bateria.

4. ;ATENCION! Evitar usar este dispositivo cerca de otro
equipo o apilado con otro equipo, ya que puede provo-
car un funcionamiento incorrecto. En el caso de que
fuera imprescindible usarlo de la manera descrita
anteriormente, se deben vigilar atentamente este
dispositivo y el otro equipo para asegurar un funciona-
miento correcto.

5. jATENCION! No mirar directamente la fuente luminosa.
Peligro de lesiones oculares. Limitar la accion de la luz
a la zona dentro de la cavidad bucal que ha de ser
tratada clinicamente. Proteger al paciente y al usuario
de los reflejos y la luz difusa intensa mediante medidas
protectoras adecuadas, por ejemplo, protector anti-
reflejos, gafas o cobertura.

6. JATENCION! Como sucede con todos los dispositivos
de fotopolimerizacion de alta intensidad, la elevada
intensidad de la luz va acompafiada de generacion de
calor sobre la superficie expuesta. Este calor puede
provocar un dafo irreversible si se produce una exposi-
cion mas prolongada en la proximidad de la pulpa
0 el tejido blando. Para evitar cualquier dafo, deben
observarse estrictamente los tiempos de exposicion
sefialados en las instrucciones del fabricante.
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Deben evitarse estrictamente tiempos de exposicion
ininterrumpida de la misma superficie dental que
superen los 20 segundos, y el contacto directo con la
mucosa oral 0 la piel. Los cientificos que trabajan en
este campo estan de acuerdo en que la irritacion
causada por el calor generado durante la fotopoli-
merizacion puede minimizarse tomando dos sencil-
las precauciones:
e Polimerizacion con refrigeracion externa mediante
chorro de aire
e Polimerizacion a intervalos intermitentes (p. gj.,
2 exposiciones de 10 segundos de duracion cada
una, en lugar de una exposicion de 20 segundos).

7. Elipar DeepCure-L solo debe funcionar con la guia de
luz que se adjunta o con las guias de luz de repuesto
0 accesorios de Elipar DeepCure-L originales de 3M.
La guia de luz se debe ver como una pieza de con-
tacto. El empleo de otras guias de luz puede ocasio-
nar una reduccion o un incremento de la intensidad
de la luz. No asumimos ninguna responsabilidad por
dafios debidos al empleo de guias de luz de otra
marca.

8. Si la lampara se lleva de un ambiente frio a uno
célido, puede producirse un riesgo potencial debido
ala condensacion de agua. Por esa razon, se debera
poner en marcha la lampara una vez haya alcanzado
la temperatura ambiente.

9. Para evitar una descarga eléctrica, no se deben
introducir objetos en la lampara, excepto la sustitu-
cion reglamentaria de piezas conforme a estas
instrucciones de utilizacion.

10. Al sustituir piezas defectuosas conforme a estas
instrucciones de utilizacion, usar tnicamente piezas
3M originales. No asumimos ninguna responsabili-
dad por dafios debidos al empleo de piezas de otra
marca.

11. Si por alguna razon se puede suponer que la seguri-
dad de la lampara esta comprometida, se tiene que
mantener la lampara fuera de servicio y marcar de tal
forma que no pueda ser puesta en marcha por terce-
ros por equivocacion. La seguridad puede estar com-
prometida, por ejemplo, cuando la lampara no funciona
como se ha prescrito 0 esta visiblemente dafiada.

12. Mantener alejada la lampara de disolventes, liquidos
inflamables y fuentes de calor intensas, ya que éstos
pueden dafar la caja de plastico de la lampara, las
juntas v las teclas.

13. La lampara no debe funcionar en un ambiente de
mezclas inflamables.

14. Allimpiar la lampara, no debera penetrar detergente
en ésta, ya que puede originarse un cortocircuito o
provocar un funcionamiento erréneo peligroso.

15. La apertura de la caja de la lampara y las reparacio-
nes en ésta deben ser efectuadas Unicamente por un
servicio técnico autorizado por 3M Deutschland GmbH.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

ADVERTENCIA: no se debe modificar este disposi-
tivo sin el consentimiento del fabricante.

Elipar DeepCure-L no debera ser utilizada en un
paciente o por un operador que tenga un marcapa-
S0S Yy a quien se le ha aconsejado tener sumo cui-
dado en el empleo de aparatos eléctricos peque-
fios.

No utilizar Elipar DeepCure-L en personas en cuya
anamnesis figuren reacciones fotosensibles, (inclui-
das personas con urticaria solaris o protoporfiria
eritropoyética) o que actualmente estan siendo
tratadas con medicamentos fotosensibilizantes
(incluidos 8-metoxipsoral o dimetilclorotetracicling).

Las personas que han sufrido una operacién de
cataratas pueden ser muy sensibles a la incidencia
de luz y deberia evitarse utilizar Elipar DeepCure-L,
mientras no se hayan adoptado precauciones de
seguridad como, por ejemplo, gafas protectoras,
que absorban la luz azul.

Personas en cuya anamnesis figuran afecciones de
la retina deberfan consultar con su oculista antes de
manejar la ldmpara. Al mismo tiempo debe proce-
derse de una forma extremadamente cuidadosa y
adoptar todas las precauciones de seguridad nece-
sarias (incluido el empleo de unas gafas protectoras
adecuadas fotofiltrantes) para aplicar Elipar Deep-
Cure-L.

El desarrollo y verificacion de esta lampara se ha
realizado segun las correspondientes directivas y
normas de compatibilidad electromagnética. Cumple
las disposiciones legales. Dado que sobre las
caracteristicas de compatibilidad electromagnética
de la lampara pueden actuar diferentes factores,
como, por ejemplo, la alimentacion eléctrica, el
cableado y el ambiente de utilizacion, no se pueden
excluir por completo las interferencias electro-
magnéticas en caso de condiciones desfavorables.
Si detectase interferencias de esta o de otras
lamparas, elija otro lugar de emplazamiento para
usarlas. Las especificaciones del fabricante sobre
compatibilidad electromagnética y las distancias
recomendadas entre el equipamiento de comunica-
cion RF transportable y mavil y la lampara Elipar
DeepCure-L estan recogidas en el anexo.

iATENCION! Los dispositivos de comunicacion de
alta frecuencia portatiles y sus accesorios deben
mantenerse a una distancia minima de 30 cm del
Elipar DeepCure-L. De lo contrario se pueden
reducir las caracteristicas de rendimiento de este
dispositivo.

23. Antes de cada aplicacion, se debera asegurar que

la intensidad de la luz emitida garantice una polime-
rizacion segura. Para ello se debe comprobar la lim-
pieza de la guia de luz y del alojamiento de la guia
de luz. En caso necesario se puede limpiar la guia



SEITE59 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

de luz y su alojamiento como esta descrito en la sec-
cion «Mantenimiento y cuidado» (ver también la sec-
cion «Comprobacion de la intensidad de la luz»).

Informe de cualquier incidente grave que se produzca en
relacion con este producto a 3M y a las autoridades
locales competentes (UE) o a las autoridades de control
locales.

Protector antirreflejos

Guia de luz ™
Pieza de mano

Descripcion del producto

Elipar DeepCure-L es una lampara de tecnologia LED
de alta potencia para la polimerizacion de materiales
dentales fotopolimerizables. Se compone de una pieza de
mano sin cable con baterfa instalada fija reemplazable
por el servicio de atencion al cliente de 3M y una fuente
de alimentacion de enchufe. La ldmpara es un disposi-
tivo electromédico de acuerdo con IEC 60601-1y se su-
ministra en version de mesa. No es posible un montaje
de pared.

En comparacion con los aparatos de fotopolimerizacion
convencionales, Elipar DeepCure-L presenta una exce-
lente colimacion de haz y un perfil de haz uniforme, con
lo que se dirige mas energia de la luz a la restauracion
que se esta polimerizando y se produce una polimeriza-
cion profunda, uniforme y completa de la restauracion.
Como fuente luminica incorpora un diodo emisor de luz de
alta potencia (LED). El haz que sale del dispositivo cubre
un espectro de longitud de onda de luz de 430 a 480 nm

apropiada, por ejemplo, para productos de canforoqui-
nona, y es adecuado para su uso con la mayoria de mate-
riales dentales de fotopolimerizacion, incluidos materiales
para restauraciones, bases cavitarias, reconstruccion de
mufiones, sellado de fisuras, restauraciones provisionales
y cementos para restauraciones indirectas.

Consultar la informacion del fabricante sobre el tiempo
de exposicion requerido para un material dental especi-
fico.

Tiempos de exposicion ajustables:

® 510,15, 20 seg.

e Modo continuo (120 seg.)

e Funcion de fotopolimerizacion por pulsos de luz
(tack cure, 1seg.)

Dejar la pieza de mano sobre el cargador sobre una
base plana. La pieza de mano se puede conectar con la
fuente de alimentacion de enchufe entre las aplicacio-
nes, para cargar la bateria. La pieza de mano se
tiene que conectar a la fuente de alimentacion de
enchufe para cargar la bateria, a mas tardar cuando el
indicador del estado de carga luzca de manera conti-
nuada en rojo (véase «Indicacion del estado de carga en
la pieza de mano»).

La lampara se suministra con una guia de luz de 10 mm
de didmetro. No se deben usar guias de luz de otras lam-
paras.

La pieza de mano dispone de un modo de espera, que
reduce el consumo de la bateria a un minimo. La pieza
de mano pasa al modo de espera, si no se ha utilizado
durante aprox. 5 minutos o si se ha detectado una ten-
sion de carga inadmisible.

La fuente de alimentacion de enchufe consume en el
modo de disposicion de servicio 0,2 W como maximo.

1= Las presentes Instrucciones de Uso deben conser-
varse durante todo el tiempo de utilizacion del pro-
ducto. El producto solamente debe utilizarse
cuando la etiqueta del producto pueda leerse con
claridad. Para los demas productos mencionados,
por favor, consulte las instrucciones correspondien-
tes.

Fin previsto

Usuarios previstos: personal especializado, por ejemplo
dentistas, asistentes dentales o higienistas dentales que
dispongan de conocimientos tedricos y practicos sobre
la manipulacion de productos dentales.

Aplicaciones

e Polimerizacion de materiales dentales fotopolimeri-
zables con fotoiniciador en la gama de longitud de
ondas de luz de 430-480 nm.

- La mayoria de los materiales dentales fotopoli-
merizables reaccionan a esta gama de longitud de
onda de luz, en caso de duda, dirfjase por favor al
fabricante respectivo.
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Datos técnicos
Modelo de cargador CPS008050100
Tension de servicio:  100-240V 50/60 Hz

Absorcion nominal
de corriente: 0,2 A max.

Dimensiones sin adaptador

especifico del pais:  Longitud 65 mm
Anchura 40 mm
Profundidad 31 mm

Peso: 759

Clasificacion: Categoria de proteccion Il

Fabricante: Click Technology Co., Ltd.

Denominacion

del modelo: CPS 008050100

Modelo de cargador GTM96060-0606-1.0
Tension de servicio:  100-240V 50/60 Hz

Absorcion nominal
de corriente: 0,6 A max.

Dimensiones sin adaptador

especifico del pais:  Longitud 74 mm
Anchura 44 mm
Profundidad 37 mm

Peso: 107 g

Clasificacion: Categorfa de proteccion Il,

Fabricante: GlobTek, Inc.

Denominacion

del modelo: GTM96060-0606-1.0

Pieza de mano

Abastecimiento
de corriente: Bateria de iones de litio,

tension nominal 3,7 V

capacidad 2300 mAh
Gama de longitud
de onda de luz atil: ~ 430-480 nm
Punta de la longitud
de onda: 444-452 nm
Intensidad de la luz
(entre 400 y 515nm): 1470 mW/cm? <10 %/+20 %

(independientemente del estado
de carga de la bateria)

Superficie de salida

de la luz: 60-65 mm? (6pticamente activos)
Funcionamiento
intermitente: El aparato ha sido disefiado

exclusivamente para un
funcionamiento breve.

Tiempo de funcionamiento habitual

a temperatura ambiente (23°C):
7min., a 40 °C temperatura am-
biente: 1 min. encendido, 15 min.

apagado (periodo de enfriamiento).
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Tiempo total de exposicion
con bateria nueva, completa-

mente cargada: 120 min.
Dimensiones: Didmetro 28 mm
Longitud 270 mm
Peso: 180 g (incluyendo guia de luz)

x

Tvp B

Fuente de alimentacion de enchufe y pieza de
mano

Tiempo de carga
con bateria vacia: aprox. 2 h

Temperatura de servicio: 10°Ca 40°C
Humedad relativa del aire: 30% a75%
Presion atmosférica: 700 hPa a1060 hPa

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura ambiente:  -20°C a +40°C

30%a75%

Humedad relativa del aire:
75%

(%)
30%
700 hPa a1060 hPa
1060

69

700 hPa

Quedan reservadas las modificaciones técnicas sin
previo aviso.

Presion atmosférica:

Puesta en marcha
Ajustes en la entrega

La lampara se entrega con el ajuste siguiente:
e Tiempo de exposicion 10 seg.

Primeros pasos
Fuente de alimentacion de enchufe

» Seleccionar el adaptador a la red especifico del pais
e insertarlo en la fuente de alimentacion de enchufe.
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Modelo de cargador CPS008050100

» Retirar el adaptador de enchufe deslizando el inter-
ruptor en el sentido de la flecha.

Guia de luz/Pieza de mano

» Colocar en la parte delantera de la Iampara el protec-
tor antirreflejos.

» Antes del primer uso esterilizar en autoclave la guia
de luz.

» A continuacion insertar la guia de luz en la pieza
de mano, hasta que se enclave perceptiblemente
(ver seccion «Insercion/extraccion de la guia de luz).

» En caso de fallos de funcionamiento del aparato,
insertar el conector de carga macho de la fuente de
alimentacion en el conector de carga hembra de la
pieza de mano. Acto seguido el aparato realiza una
reiniciacion y se puede utilizar de nuevo.

ESPANOL
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Carga de la bateria

» La lampara contiene una potente bateria de iones de
litio. Este tipo de baterfa no tiene efecto memoria y por
lo tanto se puede cargar en todo momento insertando
el conector macho de carga en el conector hembra
de carga de la pieza de mano (véase la seccion
«Indicacion del estado de carga en la pieza de mano»).

Modelo de cargador GTM96060-0606-1.0 » Antes del primer funcionamiento conectar la pieza
de mano con el conector de carga durante aprox.

2 horas, para cargar la nueva bateria completamente
la primera vez. Asegurarse de que los colores se
alineen correctamente.

61



SEITE62 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

Durante el proceso de carga parpadea de color verde el
indicador de estado de la pieza de mano. Una vez finali-
zado el proceso de carga, el indicador de estado muestra
una luz constante de color verde. Durante la carga

no es posible ninguna exposicion, por motivos de

seguridad.

TACK CURE

Indicacion del estado de carga en la pieza de mano

mente en verde

LED de estado Estado de funcionamiento
Pieza de mano | Fuente de
sin fuente de alimentacion
alimentacion de | de enchufe
enchufe conectada

Brilla continua- | La pieza de Proceso de

mano esta lista
para el servicio

carga finalizado

mente en rojo

Parpadea en — La bateria se
verde esta cargando
Brilla continua- | Tension de Fallo en el

bateria baja

proceso de carga

Parpadea en rojo

Capacidad de la
bateria agotada,
se finaliza
todavia el ciclo
de exposicion,

0 se interrumpe
si esta en el
modo continuo

Fallo de carga,
bateria defec-
tuosa 0 no se
puede cargar
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Servicio
Seleccion del tiempo de exposicion

TACK CURE

Tiempos de exposicion seleccionables: 5,10, 15,
20 segundos, modo continuo (120 segundos), funcion de
fotopolimerizacion por pulsos de luz (tack cure, 1seg.).

» Para seleccionar el tiempo de exposicion, consultar las
instrucciones de uso para el material dental concreto.

» En los tiempos de exposicion indicados se supone
que la guia de la luz se mantiene en la posicion exacta
sobre el material que se polimeriza.

» Si aumenta la distancia entre la guia de la luz y la
restauracion, el tiempo de exposicion debe ajustarse
en consecuencia, porque la intensidad de la luz
disminuye (ver grafico).
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Apretando la tecla TIME se selecciona el tiempo de
exposicion.
- Eltiempo de exposicion ajustado se indica con los
4 LED verdes.

- Con cada pulsacion corta salta el ajuste al siguiente
valor superior. En el ajuste de 20 segundos estan
conectados todos los 4 LED verdes. Pulsando otra
vez, se apagan todos los LED y queda activado el
modo continuo.
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- Si se mantiene la tecla pulsada, el ajuste salta de
forma continua.

- Durante la exposicion esta inactiva la tecla para la
seleccion del tiempo de exposicion.

Encendido y apagado de la luz

» Pulsar brevemente la tecla START y la luz se encen-
dera.

- Los LED muestran primero el tiempo de exposicion
ajustado, con 20 seg. se iluminan los 4 LED.
Alintervalos de 5 seg., se apagan los LED uno tras
otro, con 15 seg. de tiempo restante se iluminan
todavia 3 LED, con 10 seg. de tiempo restante
2 LED, etc.

- En el modo continuo permanecen desconectados
los LED, cada 10 segundos suena un pitido.

» Si desea volver a desconectar la luz antes de haber
transcurrido el tiempo efectde una nueva pulsacion de
la tecla START.

» Si se mantiene presionado la tecla START se activa la
funcién de fotopolimerizacion por pulsos: la lampara
emite un solo impulso de luz corto, el cual permite
una fotopolimerizacion limitada de los provisionales
Protemp™ Crown o de los excesos de cemento fotopo-
limerizable (por ejemplo, RelyX™ Unicem) para poder
retirarlos con facilidad.

Insercion/Extraccion de la guia de luz

» Para insertar, introducir la guia de luz en la pieza de
mano introduciéndola con un pequefio giro hasta que
se enclave perceptiblemente y el casquillo de la guia
quede enrasado con la pieza de mano (ver figura).

» Retirar la guia de luz girandola ligeramente y
extrayéndola de la pieza de mano.

Colocacion de la guia de luz

» Girar la guia de luz a la posicion deseada para la
polimerizacion.

» Para aprovechar completamente la intensidad de la
luz, posicionar la guia de luz lo mas cerca posible
de la restauracion. jEvitar cualquier contacto con el
material de obturacion!

- Mantener siempre limpia la guia de luz para lograr
la intensidad de la luz completa.

- jLas guias de luz deterioradas perjudican
decisivamente la potencia de luz y tienen
que cambiarse también inmediatamente
debido al peligro de lesiones por bordes
agudos o afilados!

CGomprobacion de la intensidad de la luz

Con discos de polimerizacion para composite es
posible controlar el funcionamiento de la lampara
dependiendo del grosor de capa de material de relleno
a polimerizar:

» Coloque el disco de polimerizacion en un pocillo de
mezcla.

» Introduzca el composite elegido en uno de los orificios
del disco de curado hasta una profundidad equiva-
lente como minimo al doble del espesor de capa
recomendado para el composite.

» Polimerice el composite en el disco de polimerizacion
durante el tiempo recomendado por el fabricante del
producto.

» Retire el material blando de la parte inferior del
material fotopolimerizado con una espatula de
plastico.

» El espesor compacto del material fotopolimerizado
remanente en el disco de polimerizacion dividido
entre dos corresponde al espesor de capa que
puede polimerizarse correctamente.

» Si tiene dudas acerca del correcto funcionamiento
de su lampara de fotopolimerizacion, limpie la guia
de luz y el protector ocular en el alojamiento de la
guia de luz y cerciorese del ajuste correcto de la
guia de luz en la pieza de mano; repita la prueba
de intensidad.

» Si persisten sus dudas sobre el correcto
funcionamiento de su lampara de fotopolimeri-
zacion, pongase en contacto con el servicio
de 3M.

El disco de polimerizacion debe utilizarse
unicamente para comprobar el funcionamiento
de la lampara de fotopolimerizacion.

Consulte las instrucciones de uso del material
de relleno para conocer la profundidad clinica
de polimerizacion.
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Para este fin también son apropiados los aparatos me-
didores de la intensidad de la luz habituales en el comer-
cio, cuyos valores de medicion no se deben entender
como valores absolutos. En caso de utilizar estos apara-
tos de medicion se recomienda registrar el valor de la
intensidad de la lampara de polimerizacion antes de la
primera aplicacion y controlarlo a intervalos regulares,
para poder detectar una posible disminucién de la in-
tensidad de la luz. La unidad de medicion de la luz en
una estacion de base Elipar DeepCure-S ofrece la posi-
bilidad de la medicion de la intensidad en tantos por
ciento.

Técnicas de fotopolimerizacion recomendadas
con adhesivos 3M

e Girar la guia de luz en la posicion deseada para la fo-
topolimerizacion.

e Se puede utilizar una funda de proteccion. Debe te-
nerse en cuenta que la funda puede afectar a la po-
tencia e irradiacion de la luz de fotopolimerizacion. Es
fundamental asegurarse de que la funda no contenga
polvo y que la costura no esté sobre la punta de la
guia de luz y que la funda se ajuste bien. La desin-
feccion de nivel intermedio (desinfeccion manual con
toallitas desinfectantes listas para usar) esta indicada
cuando se utiliza una funda, de lo contrario la guia de
luz deberia someterse a una desinfeccion de alto
nivel (desinfeccion manual con bafo desinfectante,
ver «Reprocesamiento de la guia de luz»).

Han sido probadas las siguientes fundas:
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Fundas Afectacion
a potencia
o irradia-
cion

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr No

Complete Curing Light Sleeves-Demi — No

Kerr

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light No

Sleeves — TIDI Products

SmartLite® Max Lens Cover Slegve — No

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve g

(Steri-Shield)

Modo de espera

Al conectar la pieza de mano con la fuente de alimenta-
cion de enchufe se inicia automaticamente el proceso de
carga (indicador de estado parpadea en verde), siempre
y cuando sea necesaria la recarga de la baterfa. En caso
de una tensién de carga defectuosa (por ejemplo, con-
tactos sucios en el contactor hembra de carga o en la
fuente de alimentacion de enchufe) la pieza de mano se
sittia en el modo de espera. Si la pieza de mano no esta
conectada a la fuente de alimentacion de enchufe y no
se ha utilizado desde hace aprox. 5 minutos, también se
sittia en el modo de espera. En este estado de funcio-
namiento estan desconectados todos los indicadores y
sefiales, para reducir al minimo el consumo de cor-
riente. Para anular el modo de espera, apretar la tecla
START.

- Se oye la sefial de fin del modo de espera (dos
sefiales acusticas cortas) y la pieza de mano esta
lista para el servicio, aparecen el tipo y tiempo de
exposicion ultimos ajustados.

Senales acusticas — Pieza de mano
Suena una sefial acUstica

e al pulsar cualquier tecla,

e al encender la luz,

e 1vez después de 5 segundos de transcurrido el tiempo
de exposicion, 2 veces después de 10 segundos,
3 veces después de 15 segundos. Excepcion: en el
modo continuo suena un pitido cada 10 segundos.
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Suenan dos sefiales acusticas

e i se anula el modo de espera pulsando la tecla
START,

e al apagar la luz.

Suena una sefal de fallo de 2 seg., si
e |a pieza de mano se ha calentado demasiado,
* |a bateria esta descargada.

Las sefiales acusticas de la pieza de mano se pueden
desconectar (a excepcion de la sefial de fallo de

2 segundos). Para ello proceda de la siguiente manera.
Enchufar la fuente de alimentacion de enchufe en una
toma de corriente de la red que funcione. Mantener
presionadas simultineamente con una mano la tecla
TIME y la tecla START. Con la otra mano conectar el
cable de carga de la fuente de alimentacion de enchufe
lista para funcionar con el conector hembra de la pieza
de mano. Una sefial acustica confirma entonces que se
ha cambiado del estado de «sefiales acusticas conecta-
das» al estado de «sefiales acusticas desconectadas».
Soltar de nuevo las dos teclas y desconectar la pieza de
mano de la fuente de alimentacion de enchufe. Repetir
el mismo procedimiento para conectar las sefiales
acusticas.

Averias

Averfa

Causa
» Solucion

El'indicador de estado
de la pieza de mano
parpadea en rojo
mientras la pieza de
mano esta conectada
a la fuente de alimen-
tacion de enchufe.

Fallo de carga. La bateria
esta defectuosa o al final de
su vida util.

» Contactar con el Servicio
de 3M.

La pieza de mano no
se ha utilizado durante
mucho tiempo y ya no
se puede conectar.

La tension de la bateria ya
no es suficiente para
conectar la pieza de mano.

» Conectar la pieza de mano
con la fuente de alimenta-
cion de enchufe y cargar
de nuevo la bateria.

La pieza de mano no
reacciona al apretar
cualquiera de las
teclas.

Posible caida del software.

» Enchufar en una toma de
corriente la fuente de
alimentacion de enchufe
que se adjunta y conectarla
con la pieza de mano.
Gracias a ello se realiza
una reiniciacion de la
[ampara.

Causa
» Solucion

Averia

La indicacion del
estado en la pieza de
mano brilla continua-
mente en rojo.

La capacidad de la bateria
s6lo alcanza para unos 5 x
10 seg. ciclos de exposicion.

» Conectar la pieza de mano
con la fuente de alimenta-
cion de enchufe y cargar
de nuevo la baterfa.

Al apretar la tecla
START no se inicia el
proceso de exposicion
mientras la pieza de
mano esta conectada
a la fuente de alimen-
tacion de enchufe.

La pieza de mano esta
conectada a la fuente de
alimentacion de enchufe.

No es posible una exposicion
por motivos de seguridad.

» Desconectar la fuente de
alimentacion de enchufe
de la pieza de mano e
iniciar de nuevo el proceso
de exposicion.

La bateria esta vacia.

» Conectar la pieza de mano
con la fuente de alimenta-
cion de enchufe y cargar
de nuevo la baterfa.

La indicacion del
estado en la pieza de
mano parpadea en rojo.

El proceso de exposi-
cion en marcha se
interrumpe (suena una
sefial de apagar la luz),
a continuacion suena
una sefal de fallo
durante 2 seg., la pieza
de mano pasa al modo
de espera. No puede
realizarse ninguna
exposicion mas.

Al apretar la tecla
START no se inicia el
proceso de exposicion,
suena una sefial de
fallo durante 2 seg.

No se han seguido las espe-
cificaciones para el funciona-
miento intermitente del punto
«Datos técnicos - Pieza de
mano».

La pieza de mano se ha
calentado en exceso durante
las exposiciones anteriores.
S6lo es posible otra activa-
cion después de enfriarse.

» Dejar enfriar 3 minutos la
pieza de mano y a conti-
nuacion iniciar la siguiente
exposicion con la tecla
START.
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Averia

Causa
» Solucién

Durante la exposicion
en modo continuo
suena una sefal de
fallo durante 2 seg., se
interrumpe el proceso
de exposicion y la
pieza de mano pasa al
modo de espera.

No se han seguido las especi-
ficaciones para el funciona-
miento intermitente del punto
«Datos técnicos - Pieza de
mano».

La pieza de mano se ha
calentado en exceso
durante las exposiciones.
S6lo es posible otra activa-
cion después de enfriarse.

» Dejar enfriar 3 minutos la
pieza de mano y a conti-
nuacion iniciar la siguiente
exposicion con la tecla
START.

La intensidad de la luz
es demasiado baja.

» Limpiar la guia de luz y el
cristal de proteccion en el
alojamiento de la guia de
luz (véase bajo «Limpiar la
guia de luz»).

El material dental
no se polimeriza
completamente.

» Limpiar la guia de luz y el
cristal de proteccion en el
alojamiento de la guia de
luz (véase bajo «Limpiar la
guia de luz»).

» Comprobar que se ha
insertado la guia de luz
correcta.

La guia de luz no
puede insertarse en la
pieza de mano.

» La guia de luz no ha sido
disefiada para su uso con
Elipar DeepCure-L.

Mantenimiento y cuidado

La lampara Elipar DeepCure-L esta exenta de manteni-
miento. No es necesario un mantenimiento periddico.
Para que funcione perfectamente se deben seguir las
indicaciones de este capitulo.

Manipulacion de la pieza de mano

» Utilizar solamente la fuente de alimentacion alimenta-
cion de enchufe contenida en el embalaje original,
de lo contrario se podria dafiar la célula de la bateria
0 no cargar suficientemente.

iNo sumergir la pieza de mano en el agua ni tirarla tam-
poco al fuego! Observar también el capitulo «Seguridad-».
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Reprocesamiento de la guia de luz

La guia de luz no es estéril cuando se entrega y debe ser
desinfectada antes del primer uso y después de cada uso
en el paciente.

Seguir exactamente las instrucciones del fabricante con
respecto a la preparacion, temperaturas, tiempo de con-
tacto y enjuague de la solucion de limpieza' y solucion de
desinfeccion?.

Debe usarse un detergente enzimatico como solucion de
limpieza.

Resistencia del material

Asegurarse de que los agentes de limpieza y desinfeccion
que ha escogido no contienen ninguno de los siguientes
componentes:
— acidos organicos, minerales y oxidantes (valor de pH
minimo aceptable 5,5)
— el valor del pH de la solucién de limpieza y desinfec-
cion debe situarse entre 7 y 11
— agentes oxidantes (por ejemplo peroxido de hidrégeno)
— halégenos (cloro, yodo, bromo)
— hidrocarburos aromaticos/halogenados
Observar la informacion del fabricante sobre los agentes
de limpieza y desinfeccion.
La guia de luz no debe exponerse a temperaturas supe-
riores a 135 °C (275 °F).
La guia de luz ha sido testada hasta 500 ciclos de esterili-
zacion.

Limitaciones de reutilizacion

Este aparato médico es de uso seguro si se manipula
para su reutilizacion de acuerdo con estas instrucciones y
si no se ve algun dafio visible.

Inspeccionar el aparato cuidadosamente antes de cada
uso y desecharlo si hay algun dafio.

Punto de uso / Pretratamiento

La guia de luz contaminada debe colocarse en un conte-
nedor aprobado y sellado durante el transporte desde el
punto de uso hasta el area de reprocesamiento.

El pretratamiento debe realizarse antes de la limpieza y
desinfeccion automatica 0 manual. Inmediatamente des-
pués del uso (en un plazo maximo de 2 horas), eliminar
las contaminaciones gruesas de la guia de luz.

Para ello, enjuagar la guia de luz a fondo bajo el agua
corriente (calidad de agua potable como minimo) durante
al menos 10 segundos.

Usar un cepillo suave o un pafio suave para eliminar
manualmente cualquier contaminacion restante. Retirar el
compuesto polimerizado con alcohol; una espatula de
plastico puede ayudar a eliminar el material. No usar
herramientas afiladas o puntiagudas para proteger la
superficie de la guia de luz de los arafiazos.
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Limpieza y desinfeccion térmica (lavadoras des-
infectadoras / CDD (Dispositivo de Limpieza y
Desinfeccion))

» Después de que la guia de luz haya sido pretratada,
colocar la misma en la cesta metalica de la lavadora
desinfectadora. Vigilar que los dispositivos no se to-
quen entre si dentro de la lavadora desinfectadora.

» Retirar la guia de luz de la lavadora desinfectadora al
final del ciclo de secado y guardar en condiciones de
bajo contenido en gérmenes.

» Examinar la guia de luz en busca de impurezas visi-
bles. Si hay alguna impureza, repetir el ciclo en la
lavadora desinfectadora.

Las lavadoras desinfectadoras que cumplen los
siguientes requisitos son compatibles:

e E| aparato generalmente tiene una eficacia certificada
segun la norma ISO 15883. La lavadora desinfecta-
dora se revisa y se prueba regularmente.

e Si esta disponible, utilizar un ciclo probado de desin-
feccion térmica (valor AO > 600 o, para aparatos
mas antiguos, al menos 5 minutos a 90 °C/194 °F).

e £l agua que se utilice para enjuagar debe tener, como
minimo, la calidad del agua potable. Utilizar agua con
bajo contenido de gérmenes y endotoxinas para el
enjuague final.

e Fl aire utilizado para secar debe ser filtrado (sin
aceite, contaminacion microbioldgica y de particulas
reducida).

Nota: La prueba de idoneidad para la limpieza y desin-
feccién automatica se realizé con la lavadora desinfec-
tadora Miele G7336 CD (Gtersloh) y el agente limpia-
dor Thermosept RKN-zym (Schilke & Mayr). El
programa D-V-THERM00905, sin tiempo de secado, se
utilizd bajo las peores condiciones.

Pasos

parala Parametros

limpieza

Pre-enjua- | emperatura: 10°+2°C

gue Tiempo: 1 min
Temperatura de limpieza; [45° + 2 °C

o Tiempo: 5 min

ez Solucién de limpieza: g}l(’e\‘r_nz];)%ept
Concentracion: 0.3% (3 ml/l)

Enjuague | 'émperatura: 10°+2°C

final Tiempo: 2 min

Pasos
parala
limpieza

Parametros

Desinfec-
cion tér-

Temperatura 90°+2°C

mica Tiempo: 5 min

La limpieza y desinfeccion de la guia de luz con
toallita solo se permite en combinacion con la
correspondiente funda protectora

Limpieza manual

» Limpiar la guia de luz después de cada aplicacion
durante 30 segundos con toallitas desinfectantes
listas para usar (por ejemplo CaviWipes™ cuyas
sustancias activas son alcoholes y compuestos cua-
ternarios (CAC)) o productos de limpieza equivalen-
tes.

» Seguir las instrucciones de uso del fabricante del
agente de limpieza.

» Limpiar con las toallitas hasta que no sea visible nin-
guna contaminacion.

» Después enjuagar con agua (calidad de agua potable
como minimo) y secar con un pano suave y sin pelu-
sas.

Desinfeccion manual (nivel de desinfeccion intermedio)

» Una desinfeccion de nivel intermedio solo es posible
si la guia de luz se cubre con una funda protectora
durante el uso.

» Desinfectar la guia de luz con toallitas desinfectantes
listas para usar (por ejemplo CaviWipes™, cuyas
sustancias activas son alcoholes y compuestos de
amonio cuaternario ([CAC]) o agentes de desinfec-
cion equivalentes. Seguir las instrucciones de uso del
fabricante del agente de desinfeccion, cuidando en
particular los tiempos de contacto.

» Después enjuagar con agua (calidad de agua potable
como minimo) y secar con un pafo suave y sin pelu-
sas.

Limpieza y desinfeccion manual de la guia de luz
por bafio de inmersion

Limpieza manual

» mienda el uso de un limpiador enziméatico neutro (por
ejemplo Gidezyme/Enzol de Johnson & Johnson).

» Colocar la guia de luz durante el tiempo de aplicacion
especificado en la solucion, procurando que quede
completamente cubierta.

» La limpieza se realiza en el bafio de inmersién con un
cepillo suave durante al menos 5 minutos.

» Después retirar la guia de luz de la solucién, enjuagar
a fondo con agua baja en gérmenes (calidad de agua
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potable como minimo) y secar con un pafio sin pelu-
sas.

Desinfeccion manual (desinfeccion de nivel alto,
high Tevel disinfection)

» Se recomienda un agente desinfectante que contenga
o-ftalaldehido (por ejemplo Cidex OPA de Johnson &
Johnson). Este es compatible con el dispositivo de fo-
topolimerizacion.

» Para desinfectar, colocar la guia de luz limpia durante
el tiempo de aplicacion especificado (= 12 min) en la
solucion, procurando que quede completamente cu-
bierta.

» Los instrumentos del bafio de desinfeccion no deben
tocarse durante este proceso.

» Después sacar la guia de luz de la solucién, enjuagar
a fondo con agua baja en gérmenes (calidad de agua
potable como minimo) durante al menos 3 minutos y
secar con un pano sin pelusas.

» A continuacion, comprobar la guia de luz (ver «Revi-
sion»).

' Para la lavadora desinfectadora se utilizaron los agen-
tes de limpieza Thermosept RKN-zym (Schiilke & Mayr)
y Cidezyme®/Enzol® y CaviWipes™ para la limpieza
manual.

2 Se utilizo Cidex OPA, solucion lista para usar, para la
validacion de la desinfeccion de alto nivel y Cavi-
Wipes™ para la validacion de la desinfeccion de nivel
intermedio.

Embalado para esterilizacion

Envolver la guia de luz en bolsas individuales de esterili-
zacion (envase individual o doble).

Esterilizacion

Una limpieza y una desinfeccion eficaces son requisitos
absolutamente esenciales para una esterilizacion eficaz.

Para la esterilizacion debe utilizarse un procedimiento de
vacio fraccionado (por lo menos 3 etapas de vacio) o un
procedimiento de gravedad (con secado adecuado del
producto). EI uso del procedimiento de gravedad, menos
eficaz, solo es permisible si no esta disponible el proce-
dimiento de vacio fraccionado. El usuario es el tnico res-
ponsable de la seleccion de los parametros necesarios
para el procedimiento de gravedad, por lo que el usuario
debera calcular o validar estos parametros de acuerdo
con la configuracion de carga. El tiempo de secado ne-
cesario también depende directamente de los parame-
tros que son competencia exclusiva del usuario (configu-
racion y densidad de carga, estado del esterilizador, etc.)
y, en consecuencia, debe determinarlo el usuario.
e Esterilizador de vapor conforme con DIN EN
13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79 (para EE. UU.:
autorizacion de la FDA).
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e Temperatura de esterilizacion méaxima 135 °C
(275 °F).
e Se validaron los siguientes ciclos para la guia de luz:

Desplaza-
Prevacio fraccional |miento por
gravedad
132°C  [134°C [121°C
Temperatura (270°H |(273°F) |(250 °P)
Tiempo de ) . .
esterlizacion |+ ™" 3min |20 min
Tiempo de ) . .
secado 30min |30 min |30 min
Revision

Antes de volver a utilizar la guia de luz, comprobar que
no haya superficies dafiadas, decoloracion o contami-

nacion; no usar guias de luz dafadas. Si la guia de luz
sigue contaminada, repita todos los pasos de reproce-
samiento.

Limpieza y desinfeccion de la pieza de mano y del
protector antirreflejos
e |as soluciones de limpieza y desinfeccion no deben
penetrar en el aparato.
e |impiar las superficies con toallitas desinfectantes
listas para usar3 (por ejemplo CaviWipes™ cuyas
sustancias activas son alcoholes y compuestos cua-
ternarios (CAC) o agentes desinfectantes equivalen-
tes). A continuacion, inspeccionar las superficies en
busca de impurezas visibles. Si hay impurezas visi-
bles, repetir el procedimiento de limpieza.
No se pueden utilizar disolventes o limpiadores abra-
Sivos, ya que pueden dariar los componentes.
Limpiar las superficies del aparato con un pafo des-
infectante tuberculocida3 para la desinfeccion y
mantener himedo de acuerdo con las instrucciones
de uso del fabricante del agente desinfectante, ob-
servando especialmente el tiempo de contacto.
Los desinfectantes no deben ser pulverizados direc-
tamente sobre la superficie del aparato.
Limpiar las superficies del aparato con un pafo
suave humedecido con agua (calidad de agua pota-
ble como minimo) y secar con un pafio suave sin pe-
lusas. Si no se enjuaga bien con agua, l0s compo-
nentes podrian estropearse.

Notas adicionales: Verificar que las clavijas de contacto
para la carga se mantengan secas y que no toquen nin-
guna parte metalica o grasienta. No doblar las clavijas
de contacto de carga mientras se secan. Las clavijas de
contacto de carga himedas provocan un error de fun-
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cionamiento (mensaje de fallo: el LED que indica el es-
tado de funcionamiento del cargador parpadea en rojo).

% Para la validacion del procedimiento de limpieza y
desinfeccion se usaron CaviWipes™.

Limpieza de la pieza de mano y del protector
antirreflejos

La limpieza de todas las piezas se efectlia con un pafio
suave y eventualmente con un detergente suave (por
ejemplo, detergente lavavajillas). Los disolventes o los
detergentes abrasivos pueden provocar darios.

Los detergentes no deben penetrar en la lampara.

» Para la desinfeccion de todas las partes de la lampara,
pulverizar el desinfectante en un pafio y desinfectar
asi la lampara. No pulverizar el desinfectante directa-
mente sobre la pieza de mano.

- iEl desinfectante no debe penetrar en la ldmpara!

» Secar los restos del producto de desinfeccion con un
trapo blando que no deje pelusa, pues estos restos
dafian las partes de plastico.

» Prestar atencion a que no penetre ningun desinfec-
tante en el conector de carga hembra, la funcion de
carga podria resultar perjudicada por ello.

En caso necesario, pregunte al fabricante del desinfec-
tante si su empleo ataca a la larga las superficies de
plastico.

Limpie el protector ocular con un pafio suave que no
desprenda pelusa. Evite los arafiazos.

Conservacion de la pieza de mano si no se usa

largo tiempo

» Sino se va a utilizar la pieza de mano durante varias
semanas - por ejemplo, durante las vacaciones -,
cargar antes la bateria o conectar la pieza de mano
a la fuente de alimentacion de enchufe durante ese
periodo de tiempo. Mediante el circuito interno de
seguridad de la bateria se evita una descarga total.

Cargar lo antes posible una bateria vacia o casi vacia.

Retorno de aparatos eléctricos y electronicos
viejos para su eliminacion

1. Recogida

Los usuarios de aparatos eléctricos y electronicos

estan obligados por las correspondientes regulaciones
especificas de los paises a recoger por separado los
aparatos viejos. Los aparatos eléctricos y electronicos
no se pueden eliminar junto con la basura doméstica
sin clasificar. La recogida separada es la condicion previa

para el reciclado y la recuperacion, mediante lo cual se
logra una proteccion de los recursos del medioambiente.

2. Retorno y sistemas de recogida

En el caso de su Elipar DeepCure-L, no debera eliminarlo
junto con la basura doméstica. 3M Deutschland GmbH
ha creado para ello distintas posibilidades de elimina-
cion. En el distribuidor autorizado de 3M se encuentran
disponibles los detalles sobre la forma de proceder
valida para el correspondiente pais.

3. Extraccion de la bateria para su eliminacion

Para la eliminacion de la bateria, desconectar la lampara
de fotopolimerizacion dental de tecnologia LED Elipar
de la fuente de alimentacion de enchufe, desatornillar
los dos tornillos a ambos lados del conector de carga
hembra y desplazar la mitad inferior de la carcasa

hacia atras separandola de la mitad superior. Cortar

los alambres de conexion entre la bateria y la placa

de circuitos con una herramienta adecuada y extraer

la bateria para su retorno, como esta descrito en los
puntos 1y 2.

Informacion para clientes

Ninguna persona esté autorizada a proporcionar
informacion alguna que difiera de la informacion
proporcionada en estas instrucciones.

Garantia

3M Deutschland GmbH garantiza que este producto
carecera de defectos en el material y la fabricacion.
3M Deutschland GmbH NO OTORGA NINGUNA OTRA
GARANTIA, INCLUSO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
O DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN
PROPOSITO EN PARTICULAR. El usuario seré respon-
sable de determinar si el producto es idoneo para su
aplicacion. Si este producto resulta defectuoso dentro
del perfodo de la garantia, su recurso exclusivo y la
(inica obligacion de 3M Deutschland GmbH serd la de
reparar 0 cambiar el producto de 3M Deutschland GmbH.

Limitacion de responsabilidad

Excepto en los casos en los que la ley lo prohiba,

3M Deutschland GmbH no seré responsable de ninguna
pérdida o ninglin dafo que surja por causa del producto,
ya sea directo, indirecto, especial, incidental o emer-
gente, sin importar la teoria que se sostenga, incluso
garantia, contrato, negligencia o estricta responsabilidad.
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Glosario de simbolos

Niimero de Simbolo | Descripcion del simbolo Niimero de Simbolo | Descripcion del simbolo

referencia y titulo referencia y titulo

del simbolo del simbolo

IS0 15223-1 Indica el fabricante del disposi- Rx solo Indica que la Ley Federal de los

51.1 tivo médico, tal y como se de- EE.UU. limita este dispositivo a

Fabricante u fine en las directivas UE ser vendido solo por parte de, o
90/385/CEE, 93/42/CEE y por orden de un profesional
98/79/CE. dental.

S0 152231 Indica Ia fecha en fa cual se Componente ° |dentifica un componente apli-

SPUTRR o aplicado de tipo B cado de tipo B conforme con la

51.3 @ fabricé el dispositivo médico. R [EC 60601-1

Fecha de fabricacion ’

S0 152231 Indica el codigo de lote del Equipo de clase I Parrs 'ldeln““rcar o

51.5 fabricante de modo que pueda g: d p;aolisegulﬁlgs d: cslzgz ;I

Codigo de lote LOT identificarse el lote. I:l P quip

de conformidad con la
IEC 61140.

Uso interior

Indica que el dispositivo médico
se debe utilizar solo en interio-
res.

Numero de serie

IS0 15223-1 Indica el nimero de referencia
51.6 del fabricante de modo que
NUmero de pueda identificarse el dispositivo
referencia médico.

IS0 15223-1 Indica el nimero de serie del
51.7 fabricante para que se pueda

identificar ese producto sanitario
en particular.

Marca de conformi-
dad normativa

Indica que el producto cumple
los requisitos normativos aplica-
bles de Australia.

Baterfa Utilizar solamente en recintos
cerrados
PAP 20/21 Indica que el material de papel

es reciclable.

Limitacion de la
presion atmosférica

IS0 15223-1 Indica los limites de temperatura
537 entre los cuales puede expo-
Limite de nerse el dispositivo médico de
temperatura forma segura.

IS0 15223-1 Indica el rango de humedad a la
53.8 que el producto sanitario se
Limitacion de la puede exponer de forma segura.
humedad

ISO 15223-1 Indica el rango de presiones at-
5.3.9 mosféricas a las que el producto

sanitario se puede exponer de
forma segura.

Recicle el equipo

Cuando esta unidad llegue al

IS0 15223-1
54.4
Precaucion

> @ 8|~ [

Indica la necesidad de que el
usuario consulte las instruccio-
nes de uso para obtener infor-
macion cautelar importante
€OMO avisos y precauciones que,
por una serie de motivos, no
pueden exponerse en el disposi-
tivo médico en si.

electronico final de su vida Util, NO se debe
E depositar en ningtn contenedor
@ £=5 | para basura convencional, sino
que se debe reciclar.
Punto Verde Indica una contribucion finan-

ciera a la empresa nacional de
recuperacion de embalajes
segun la Directiva Europea
N.©94/62 y la ley nacional
Killergramcorrespondiente.

Marca CE

Indica conformidad con la Regu-
lacién o Directiva Europea sobre
aparatos médicos de la Union
Europea.

Producto sanitario

Indica que el articulo es un dis-
positivo médico.

Respete las instruc-
ciones de uso

Dl A

Significa que debe seguir las
instrucciones de uso.
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Seguranca

ATENCAO!
Leia estas paginas atentamente antes de ligar e de
colocar o aparelho em funcionamento!

Tal como sucede com todos os aparelhos técnicos,
também no caso deste aparelho s6 é possivel garantir um
funcionamento sem falhas e a sua seguranga operacional,
quando durante a operagao forem observadas tanto as
prescrigdes gerais, como as indicagdes especificas de
seguranga, contidas neste manual de servigo.

1. A utilizagdo do aparelho é restrita a técnicos qualifica-
dos, de acordo com as instrugdes abaixo. O fabricante
nao assume qualquer responsabilidade por danos
causados por utilizag&o incorrecta deste aparelho.

2. 0 transformador de corrente devera ser mantido
sempre facilmente acessivel. O transformador de
corrente devera ser utilizado exclusivamente para
carregar a pega de mao Elipar™ DeepCure-L. A pega
de méo deverd ser desligada da rede de alimentago,
retirando a ficha do transformador da tomada eléctrica.

Por motivos de seguranca, a peca de mao ndo devera
ser utilizada em pacientes, enquanto o transformador
de corrente se encontrar ligado a rede de alimentagéo!
A emissao de luz é possivel apenas quando o trans-
formador de corrente se encontra desligado.

3. Utilizar unicamente o carregador “CPS008050100” ou
“GTM 96060-0606-1.0" (transformador de corrente)
fornecido para este aparelho. A utilizagéo de um carre-
gador diferente podera ter como consequéncia a dani-
ficacdo da célula do acumulador.

4, ATENCAO! Evitar utilizar na proximidade imediata de
outros equipamentos ou com outros equipamentos
empilhados, pois tal podera resultar num funciona-
mento incorrecto. Se for necessario utilizar da forma
anteriormente descrita, este dispositivo € o(s) outro(s)
equipamento(s) deverdo ser cuidadosamente observa-
dos, de modo a assegurar que funcionam correcta-
mente.

5. ATENGAQ! Néo olhar directamente para a fonte de luz.
Risco de leses oculares. Limitar a incidéncia luminosa
a regido a ser tratada clinicamente na cavidade bucal.
E essencial a protecgao do paciente e do utilizador
através de medidas de precaucdo adequadas como, por
exemplo, a utilizagdo de um escudo protector, dculos ou
cobertura contra os reflexos e radiag&o luminosa intensa.

6. ATENCAQ! Tal como sucede com todos os dispositivos
de fotopolimerizacéo de elevada intensidade, a elevada
intensidade luminosa é acompanhada pela geragéo de
calor na superficie exposta. Este calor podera resultar
em danos irreversiveis em caso de exposicéo prolon-
gada na proximidade da polpa ou tecido mole.

Os tempos de exposicdo indicados nas instrugdes
do fabricante deverdo ser observados com exactidao,
a fim de evitar a ocorréncia de tais danos.

(@D PORTUGUES
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10.

1.

12.

13.

14.
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E necessario evitar em absoluto tempos de exposi-
cdo ininterruptos da mesma superficie de dente
para além de 20 segundos e qualquer contacto di-
recto com a mucosa oral ou pele. Os cientistas que
trabalham nesta drea sdo unanimes quanto ao facto
de a irritagdo provocada pela geragao de calor du-
rante a fotopolimerizag@o poder ser minimizada
através de duas medidas de precaucdo simples:
e Polimerizagdo com refrigeracdo externa através
de fluxo de ar
e Polimerizagéo a intervalos, ou intermitente (p. ex.
2 exposices de 10 segundos de duragdo cada, em
vez de 1 exposicdo de 20 segundos de duragao).

. O Elipar DeepCure-L s6 pode ser operado com 0

condutor de luz fornecido ou com condutores de luz
sobresselentes e acessorios originais Elipar Deep-
Cure-L da 3M. O condutor de luz devera ser consi-
derado uma pega aplicada. A utilizagdo de outros
condutores de luz podera conduzir a uma redugdo
ou aumento da intensidade luminosa. Nao assumi-
mos qualquer responsabilidade de garantia por
danos causados pela utilizagdo de outros conduto-
res de luz.

. Se 0 aparelho for transportado de um ambiente frio

para um ambiente aquecido, a formagao de con-
densacdo podera originar uma situagéo perigosa. Por
esta razdo, o aparelho so devera ser colocado em
funcionamento depois de ter atingido a temperatura
ambiente.

. Para evitar um choque eléctrico, ndo introduza

corpos estranhos no aparelho; exceptuando, natural-
mente, a substituicdo de pegas em conformidade
com o presente manual de instrugoes.

Na substituicdo de pegas defeituosas, em conformi-
dade com o presente manual de instrugdes, deverao
ser utilizadas unicamente pegas originais da marca
3M. Néo assumimos qualquer responsabilidade de
garantia por danos causados pela utilizagao de
pegas de outros fornecedores.

Se por qualquer motivo, existir uma suspeita de que
a seguranga possa estar afectada, o aparelho de-
vera ser retirado de servico e identificado de forma
a ndo ser inadvertidamente utilizado por terceiros. A
seguranca do aparelho podera estar afectada, por
exemplo, quando o aparelho ndo estiver a funcionar
conforme previsto ou estiver visivelmente danifi-
cado.

Manter o aparelho afastado de produtos solventes,
de liquidos inflamaveis e de fontes de calor intenso,
pois estes podem danificar o corpo de plastico do
aparelho, as vedagdes e os botdes de comando.

0 aparelho ndo deverd ser operado na proximidade
de misturas inflaméaveis.

Ao limpar o aparelho, evitar a penetragdo de
detergentes de limpeza no mesmo, dado que isto

15.

16.

17.

18.

19.

pode causar um curto-circuito eléctrico ou provocar
anomalias de funcionamento perigosas.

A abertura do corpo do aparelho e reparagdes no
aparelho s6 podem ser realizadas por um servigo de
assisténcia autorizado pela 3M Deutschland GmbH.

ADVERTENCIA: Este dispositivo néo deve ser modifi-
cado sem autorizagdo do fabricante.

0O aparelho Elipar DeepCure-L ndo pode ser utilizado
em pacientes nem por terapeutas portadores de
“pacemaker” a quem tenha sido aconselhada
precaugdo na manipulagio de pequenos aparelhos
eléctricos.

N&o utilizar o aparelho Elipar DeepCure-L em pes-
s0as cujo historial clinico indique reacgdes fotobio-
l6gicas (inclusive em pessoas com urticaria solar ou
com porfiria eritro-hepatica) ou em pessoas que
nesta altura estejam a ser tratadas com medica-
mentos fotosensibilizantes (inclusive 8-metoxipso-
riacos ou dimetilclortetraciclina).

Pessoas que tenham sido operadas as cataratas
podem ser muito sensiveis a incidéncia da luz, ndo
sendo por isso aconselhdvel uma terapéutica com
o Elipar DeepCure-L, se ndo tiverem sido tomadas
as respectivas medidas de seguranga como, por
exemplo, 0 uso de dculos de proteccdo que filtram
a luminescéncia azul.

20. As pessoas, cujo historial clinico indica doencas da

21.

retina devem consultar os seus oftalmologistas
antes de manusear o aparelho. Durante 0 manuseio
do aparelho, estas pessoas deverdo ter o maximo
cuidado e tomar todas as precaugdes de seguranca
necessarias na utilizagao do Elipar DeepCure-L
(inclusive 0 uso de dculos de proteccdo adequados
para a filtragem da luz).

0 desenvolvimento e ensaio deste aparelho foram
realizados em conformidade com as directivas de
CEM e normas relevantes. O aparelho esta em
conformidade com as disposigdes legais. Dado que
diferentes factores como, por exemplo, a alimentagdo
de tensdo, a cablagem e 0 ambiente operacional,
poderdo influenciar as caracteristicas de CEM do
aparelho, ndo é possivel excluir totalmente eventuais
interferéncias de CEM em condigtes impraprias.
Caso detecte interferéncias/anomalias neste aparelho
ou noutros aparelhos, opte por favor por um outro
local de instalagdo. A declaragdo CEM do fabricante
e as distancias de separacdo recomendadas entre
equipamentos de RF portateis e méveis e o aparelho
Elipar DeepCure-L sdo apresentadas no anexo.

22. ATENCAO! Quaisquer dispositivos de comunicagéo

de alta frequéncia portéteis, incluindo os respecti-
VOS acessorios, devem ser mantidos a uma distan-
cia minima de 30 ¢m do Elipar DeepCure-L. Caso
contrario, as caracteristicas de desempenho do
dispositivo poderdo ser afectadas.
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23. Antes de utilizar o aparelho, assegurar sempre que
a intensidade de luz emitida garante uma polimeri-
zagéo segura. Para tal, verificar a limpeza do condu-
tor de luz e do alojamento do condutor de luz. Se
necessario, 0 do condutor de luz e o proprio condu-
tor de luz poderdo ser limpos conforme descrito no
capitulo “Manutencéo e limpeza” (consultar também
0 capitulo “Verificagdo da intensidade luminosa”).

E favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em
associagdo com o produto a 3M e a autoridade compe-
tente local (UE) ou a entidade reguladora local.

Placa de
antiencandeamento

Condutor

de luz Peca de méo

Descricédo do produto

Elipar DeepCure-L é um instrumento fotoemissor LED

de alto rendimento para a polimerizagao de materiais
dentarios fotopolimerizaveis. E composto por uma pega
de méo sem cabo, com um acumulador integrado que
pode ser substituido pelo servico de assisténcia da 3M

e um transformador de corrente (carregador). O aparelho
& um dispositivo eléctrico para medicina em conformi-
dade com a norma IEC 60601-1 e é fornecido como apa-
relho de mesa. Ndo é possivel uma montagem na pa-
rede.

Comparativamente a dispositivos de fotopolimerizagdo
convencionais, o Elipar DeepCure-L proporciona uma
excelente colimacdo de feixe e um perfil de feixe uniforme,
direccionando uma maior parte da energia luminosa para
a restauragdo a polimerizar e produzindo uma polimeri-
zacdo profunda, uniforme e completa da restauracdo.
Um diodo luminoso (LED) de alto rendimento funciona
como fonte de luz. O feixe projectado pelo dispositivo
abrange uma amplitude de comprimento de onda de luz

de 430 a 480 nm, que € relevante, por exemplo, para
produtos com céanfora e quinonas, sendo adequada para
utilizagdo com a maioria dos materiais dentarios fotopoli-
merizaveis, incluindo materiais para obturagéo, revesti-
mento, construgéo de nticleos, selagem de fissuras,
restauracOes temporarias e cimentos para restauragdes
indirectas.

Consultar as indicagOes do fabricante relativas ao tempo

de exposicdo necessario para o material dentério especi-

fico.

Periodos regulaveis de exposicéo a luz:

® 510,15, 20 seg.

e Modo continuo (120 seg.)

e Fungéo de polimerizago pulsada (tack cure, 1seg.)

Entre utilizagbes, a pega de mao devera ser colocada

sobre uma superficie nivelada, e podera ser ligada ao

transformador de corrente para carregar o acumulador.

0 mais tardar quando o indicador de estado de carga

permanecer continuamente vermelho (consultar “Indica-

dor de estado de carga na pega de mao”) sera

necessario ligar a peca de mao ao transformador/

carregador, a fim de carregar o acumulador.

0 aparelho é fornecido com um condutor de luz de

10 mm de didmetro. Nao devem ser utilizados condutores

de luz de outros aparelhos.

A pega de mao dispde de um modo operacional de baixo

consumo que reduz a um minimo o consumo de energia

do acumulador. A peca de méo passa para 0 modo de

baixo consumo, quando ndo for utilizada durante aprox.

5 minutos ou quando tiver sido detectada uma tenséo de

carga ndo admissivel.

0 transformador de corrente/carregador consome, em

standby, no maximo 0,2 W.

1> Estas instrugbes de utilizagdo deverdo ser conserva-
das enquanto o produto estiver a uso. O produto s6
deverd ser utilizado quando o rétulo do mesmo esti-
ver perfeitamente legivel. Para mais informacdes
sobre 0s produtos adicionalmente mencionados,
consultar as respetivas instrugdes de utilizagao.

Finalidade prevista

Utilizadores previstos: profissionais odontologicos qualifi-
cados, por ex., dentistas, assistentes dentarios, higienis-
tas, que possuam conhecimentos tedricos e praticos sobre
a utilizagdo de produtos dentarios.

Campos de aplicacao
e Polimerizacdo de materiais dentarios fotopolimerizaveis

com fotoiniciador na escala de comprimentos de ondas

luminosas de 430-480 nm

- A maioria dos materiais dentarios fotopolimerizaveis
reagem a esta escala de comprimentos de ondas
luminosas; em casos de duvida consultar, por favor,
0s respectivos fabricantes.
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Dados técnicos Perfodo total de exposicéo
Modelo de carregador CPS008050100 %% Cgoﬂlgl‘;ﬂ;”;'earﬂgr
TensAo de servigo: 100-240V 50/60 Hz carrégado: tipicamente 120 min.
Poténcia absorvida: 0,2 A max Dimensdes: Diametro 28 mm
Dimensodes sem adaptador Comprimento 270 mm
especifico para o pais: Comprimento 65 mm Peso: 180 g (inclusive condutor de uz)
Largura 40 mm .
Profundidade 31 mm W
Peso: 759 e e
Classificacao: Classe de protecgéo l, Transformador de corrente/carregador e peca
Fabricante: Click Technology Co., Ltd. de mao
Designacdo do modelo: ~ CPS 008050100 Periodo de carga,
Modelo de carregador GTM96060-0606-1.0 ggsmcsﬁgrgauégﬁjor cerca de 2 horas
Tens&o de servigo: 100-240V 50/60 Hz Temperatura
Poténcia absorvida: 0,6 A méx de servico: 10°C a40°C/
DimensGes sem adaptador 59°F a104 °F
especifico para o pais: Comprimento 74 mm Humidade relativa
Largura 44 mm doar: 30% a 75%

Profundidade 37 mm Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Peso: 107¢g
Classificagao: Classe de protecgéo I, Condigdes de transporte e armazenamento:
Fabricante: GlobTek, Inc. Temperatura ambiente: ~ -20°C a +40°C/
Designacdo do modelo: ~ GTM96060-0606-1.0 -4°Fa +104°F
Peca de mao
Alimentacdo de corrente:  Acumulador de ides de litio,
tensdo nominal 3,7V,
capacidade 2300 mAh

Escala de comprimentos de Humidade relativa do ar:  30% a 75%
ondas luminosas utilizaveis: 430-480 nm 75%
Pico de comprimento max.
de onda: 444-452 nm @
Intensidade luminosa L5
(entre 400 e 515 nm): 1470 mW/cm? -10%/+20% 30%

(independente do estado de
, carga do acumulador) Presséo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
Area de emisséo 1060
de luz: 60-65 mm? (opticamente activa)
Funcionamento @
intermitente: 0 aparelho foi concebido

exclusivamente para uma 700 hPa

operagdo de curta duragéo.
Tempo de funcionamento tipico
a temperatura ambiente (23 °C):
7 min,

a 40 °C de temperatura ambiente:
1 min ligado, 15 min desligado
(periodo de arrefecimento)

Sujeito a alteragOes técnicas.
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Colocacgéo em funcionamento

Regulacdes de fabrica

0 aparelho € fornecido com as seguintes regulagoes:
e Periodo de exposicdo a luz de 10 segundos
Primeiros passos

Transformador de corrente/carregador

» Seleccionar o adaptador especifico para o pais em
causa e inserir o mesmo no transformador de corrente.

Modelo de carregador CPS008050100

» Remover 0 adaptador de ficha, pressionando o botdo
na direc¢do da seta.

Condutor de luz/Peca de mao

» Colocar a placa de antiencandeamento fornecida no
lado frontal do aparelho.

» Antes da primeira utilizag&o, esterilizar o condutor de
luz em autoclave.

» Em seguida, encaixar o condutor de luz na pega de
mao, até que prenda de forma audivel (consultar o
capitulo “Desencaixar/encaixar o condutor de luz”).

» Em caso de anomalia de funcionamento do aparelho,
inserir a ficha do transformador de corrente/carregador
na entrada de corrente da pega de méo. O aparelho
efectua entdo um Reset e pode voltar a ser utilizado.

@D PORTUGUES

Carregar o acumulador

» O aparelho contém um potente acumulador de ibes
de litio. Este tipo de acumulador ndo tem efeito de
memoria e pode, por conseguinte, ser carregado em
qualquer altura, inserindo a ficha do transformador/
carregador na entrada de corrente da pega de méo
(consultar capitulo “Indicador de estado de carga na
peca de mao”).

» Antes da primeira utilizacdo, ligar a pega de méo ao
transformador/carregador durante aprox. 2 horas, a fim
de carregar totalmente o acumulador pela primeira vez.
Assegurar que as cores ficam correctamente alinha-
das.
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Durante o0 processo de carregamento, o indicador de
estado da pega de mao pisca com a cor verde. Apds
concluido o processo de carregamento, o indicador de
estado permanece continuamente aceso com a cor
verde. Por motivos de seguranca, nao é permitida
qualquer emissao de luz durante a fase de carrega-

mento.

TACK CURE

Indicador de estado de carga na peca de mao

LED de estado

Estado operacional

Peca de méo sem

Transformador/

transformador/ carregador ligado
carregador
Aceso continua- | A pega de mdo esta | Concluido o
mente, verde pronta a funcionar | processo de carga
Intermitente, — Acumulador esta
verde a ser carregado

Aceso continua-

Baixa tensdo do

Anomalia durante

mente, vermelho | acumulador 0 processo de
carregamento
Intermitente, Capacidade do acu- | Anomalia de
vermelho mulador esgotada, | carregamento,
o ciclo de exposicdo | acumulador danifi-
luminosa seréa cado ou impossivel
ainda concluido ou | de ser carregado

abortado no modo
continuo.
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Funcionamento

Seleccéo do periodo de exposicdo luminosa
TACK CURE

Periodos seleccionaveis de exposicdo luminosa: 5, 10, 15,
20 seg., modo continuo (120 seg.), fungdo de polimeri-
zagéo pulsada (tack cure, 1 seg.).

» Consultar as instrugdes de utilizagdo do material denté-
rio em questdo ao seleccionar o tempo de exposicéo.

» Os tempos de exposi¢ao indicados assumem que 0
condutor de luz ¢ mantido na posigao exacta sobre o
material a polimerizar.

» Se a distancia entre o condutor de luz e a restauragéo
for aumentada, o tempo de exposicao tera de ser
ajustado em proporgéo, pois a intensidade luminosa
sera mais fraca (ver grafico).
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Premindo a tecla TIME € seleccionado o periodo de
exposicao luminosa.

- 0 perfodo de exposicdo luminosa regulado &
indicado pelos 4 LEDs verdes.

- Sempre que é pressionado o botdo, a regulagéo
salta para o valor mais alto seguinte. Na regulagao
de 20 seg., todos os (4) LEDs verdes ficam acesos.
Premindo novamente, todos os LEDs apagar-se-ao
e ¢ activado 0 modo continuo.

- Se 0 bot&o permanecer premido, a regulagio salta
continuamente para valores superiores.
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- Durante a exposicdo luminosa o botdo de selecgao
do periodo de exposicdo luminosa permanece
inactivo.

Ligar e desligar a luz

» Premir momentaneamente o botdo START; a luz
acende-se.

- 0s LEDs indicam o periodo de exposicdo
luminosa regulado; na regulacio de 20 segundos
acendem-se 4 LEDs. Em intervalos de 5 segundos,
analogamente ao periodo decorrido, os LEDs
apagam-se sucessivamente, permanecendo ainda
3 LEDs acesos num periodo restante de 15 segun-
dos, 2 LEDs acesos num periodo restante de
10 segundos, e assim sucessivamente.

» No modo continuo os LEDs permanecem desligados
e de 10 em 10 segundos é emitido um sinal sonoro.

» Se desejado, é possivel, antes de finalizado o periodo,
tornar a premir 0 botdo START para voltar a desligar
aluz.

» Se 0 botdo START permanecer premido sera activada
a fungdo de polimerizacdo pulsada. O aparelho emite
um curto pulso de luz Unico, o qual permite uma
polimerizagdo definida de restauragdes provisorias
Protemp™ Crown ou a fotopolimerizagdo de residuos
de cimento em excesso (por exemplo, RelyX™ Unicem)
para facilitar a sua remogéo.

Encaixar/desencaixar o condutor de luz

» Para encaixar, inserir o condutor de luz na pega de
mao, rodando-o ligeiramente, até que este prenda de
forma audivel e a manga do condutor de luz encoste
totalmente a pega de mao (ver figura).

» Remover a guia de luz, rodando ligeiramente e
puxando-a para fora do porta-ferros.

Posicionamento do condutor de luz

» Girar o condutor de luz para a posigéo pretendida
para a polimerizagéo.

» Para aproveitar o maximo possivel da intensidade
luminosa, posicionar o condutor de luz 0 mais

préximo possivel da obturacéo. Evitar o contacto com
0 material de obturagao!
- Manter o condutor de luz sempre limpo, a fim de
ser possivel obter a maxima intensidade luminosa.
- 0s condutores de luz danificados prejudicam
substancialmente o rendimento luminoso
e tém de ser imediatamente substituidos,
também devido ao perigo de possiveis lesoes
causadas por cantos agucados!

Teste da intensidade luminosa

Com discos de polimerizagao para compdsitos € possivel

controlar o funcionamento do aparelho de fotopolimeri-

zagdo, independentemente da espessura da camada
de material de obturagéo a fotopolimerizar:

» Cologue o disco de polimerizagdo sobre um bloco de
mistura.

» Doseie 0 composito seleccionado para um orificio do
disco de polimerizacdo, no minimo duas vezes mais
profundo que a espessura de camada de compaésito
recomendada pelo fabricante.

» Fotopolimerizar o compdsito no disco de polimeri-
zacgdo, durante o tempo de exposicdo recomendado
pelo fabricante do compasito.

» Com uma espatula de plastico, raspar o material
macio da base do material endurecido.

» A espessura solida do material polimerizado no disco
de polimerizacéo dividida por dois corresponde
a espessura de camada que pode ser conveniente-
mente polimerizada.

» Em caso de divida quanto a um funcionamento
correcto da unidade de fotopolimerizagéo, limpar o
condutor de luz e o vidro de protecgdo no alojamento
do condutor de luz, assegurar a montagem correcta
do condutor de luz na pega de méo e repetir o teste
de intensidade luminosa.

» (Caso ainda subsista alguma divida quanto ao funcio-
namento correcto da unidade de fotopolimerizagéo,
contactar o servico de assisténcia 3M.

0 disco de polimerizacéo s devera ser utilizado

para testar o funcionamento da unidade de foto-

polimerizacgao! Para obter informacoes sobre a pro-
fundidade de endurecimento clinica, consultar as

Instrugdes de Utilizagao do material de obturagao.

7

@D PORTUGUES



SEITE78 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

Para este efeito também sdo adequados os aparelhos
comuns de medicéo de intensidade luminosa, embora
0s seus valores de medicdo ndo devam ser assumidos
como valores absolutos. Caso sejam utilizados estes
aparelhos de medigéo, recomendamos a anotagéo

do valor de intensidade luminosa do aparelho emissor
de luz antes da primeira utilizago e um controlo a
intervalos regulares, a fim de detectar uma eventual
diminuic&o da intensidade luminosa. A unidade de
medicao de intensidade luminosa numa estagéo de
base Elipar DeepCure-S oferece a possibilidade de uma
medigdo percentual da intensidade.

Técnicas de polimerizacdo recomendadas com
adesivos 3M

e Rodar o condutor de luz para a posi¢do pretendida
para a polimerizagéo.

e Poderd ser utilizada uma manga de protecgao. Ter
em atengdo que a manga pode ter impacto sobre a
poténcia e irradiacdo de um fotoemissor. E essencial
assegurar que a manga estd isenta de po, que a cos-
tura ndo esta sobre a ponta do condutor de luz e que
a manga esta bem ajustada. Quando é utilizada uma
manga, ¢ indicada uma desinfeccéo de nivel intermé-
dio (desinfeccdo manual com toalhetes desinfectan-
tes prontos a usar), caso contrario o condutor de luz
devera ser submetido a uma desinfecgdo de alto
nivel (desinfeccdo manual mediante utilizagdo de
banho desinfectante, consultar “Reprocessamento do
condutor de luz”).

Foram testadas as seguintes mangas:

Manga Impactos
sobre po-
téncia ou
irradiancia

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Nao

Complete Curing Light Sleeves-Demi — NA

30

Kerr

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Nio

Sleeves — TIDI Products

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Nio

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve Sim

(Steri-Shield)
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Modo de suspensao (baixo consumo)
Ao ligar a peca de mao ao transformador/carregador, o
processo de carregamento é iniciado automaticamente
(indicador de estado verde intermitente), desde que seja
necessaria uma recarga do acumulador. No caso de
uma tensdo de carga incorrecta (p. ex., contactos sujos
na entrada de alimentag&o ou na ficha do transforma-
dor/carregador), a pega de médo passa para o modo de
suspensao (Sleep Mode). Se a peca de méo néo estiver
ligada ao transformador/carregador e ndo for utilizada
durante aprox. 5 minutos, também passara para 0 modo
de suspensdo. Neste estado de funcionamento, todos
0s indicadores e sinais da peca de méo estdo desliga-
dos, a fim de reduzir o consumo de energia a um valor
minimo. Para sair deste modo de baixo consumo é
necessario premir a tecla START.
- E emitida a sinalizagdo de saida do modo de baixo
consumo (dois breves sinais sonoros) e a pega de
mao esta pronta a funcionar, indicando o tipo e 0
periodo de exposicdo luminosa regulados por dltimo.

Sinais acusticos — peca de mao

E emitido um sinal actstico

® 30 ser premido qualquer botéo,

® 30 ser ligada a luz,

e 1x apds decorridos 5 seg. do periodo de exposicdo
luminosa, 2x apds decorridos 10 seg., 3x apds
decorridos 15 seg. Excepcdo: no modo continuo é
emitido um sinal sonoro de 10 em 10 segundos.

S@o emitidos dois sinais acusticos

e 30 ser premido o0 botdo START para sair do modo de
suspensao,

® 30 ser desligada a luz.

E emitido um sinal de erro de 2 segundos, caso
e a pega de mao figue muito quente ou
e 0 acumulador esteja descarregado.

Os sinais acUsticos da peca de mao podem (salvo o sinal
de erro de 2 seg.) ser desligados. Para tal, é necessario
proceder do seguinte modo. Ligar o transformador a uma
tomada eléctrica em funcionamento. Simultaneamente,
com uma mao, manter premidos os botoes TIME e
START. Com a outra mdo ligar o cabo de alimentagao
do transformador de corrente operacional a ficha de
entrada da peca de mao. Um sinal acUstico confirma
entdo que o sistema passou do estado “sinais acusticos
ligados” para o estado “sinais acusticos desligados”.
Soltar entdo ambos 0s botdes e separar a pega de

mé&o do transformador de corrente. Para ligar os sinais
acusticos, repetir este procedimento.
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Anomalia

Causa
» Solugdo

Anomalia

Causa
» Solugdo

0 indicador do estado
na pega de mao
acende-se de forma
continua com a cor
vermelha.

A capacidade disponivel do
acumulador é suficiente para
apenas mais 5 ciclos de
exposicao luminosa tipicos
de 10 seg.

» Ligar a peca de méo ao

transformador/carregador
e recarregar o acumulador.

0 indicador de estado
na pega de mao
acende-se de forma
intermitente com a cor
vermelha.

0 processo de exposi-
&0 luminosa em
curso € interrompido
(6 emitido o sinal de
luz apagada), seguido
por um sinal de erro
de 2 seg. e a pega de
mao passa para o
modo de suspenséo.
Deixa de ser possivel
qualquer exposicao
luminosa.

0 acumulador esta descarre-

gado.

» Ligar a peca de médo ao
transformador/carregador
e recarregar o acumulador.

Ao premir 0 botdo
START, 0 processo de
exposicao luminosa
ndo é iniciado enquanto
a peca de méao estiver
ligada ao transforma-
dor/carregador.

A peca de méo estd ligada
a0 transformador/carregador.
Por motivos de seguranca,
ndo é possivel iniciar um
processo de exposicao lumi-
nosa.

» Desligar o transformador/
carregador da peca de
mao e voltar a iniciar o
processo de exposicao
luminosa.

Ao premir o botdo
START ndo ¢ iniciado o
processo de exposicao
luminosa, e é emitido
um sinal de erro
durante 2 seg.

N&o foram tidos em atengéo
0s dados relativos ao funcio-
namento intermitente no
ponto “Dados técnicos -
peca de mao”.

A peca de mdo aqueceu em
excesso durante as anterio-
res exposicoes luminosas.
Uma activagao posterior s6 é
possivel depois do respectivo
arrefecimento.

» Deixar a peca de mao
arrefecer durante 3 minu-
tos e, em seguida, activar
a emissdo de luz seguinte
com 0 botdo START.

0 indicador de estado
na pega de mao pisca
com a cor vermelha
enquanto a pega de
mao se encontra
ligada ao transforma-
dor/carregador.

Falha de carregamento.

0 acumulador esta danificado

ou no final do seu tempo de

vida util.

» Contactar o servigo de
assisténcia 3M.

A pega de méo néo

foi utilizada durante
um longo periodo de
tempo e ndo é possivel
voltar a ligar a mesma.

A tenséo do acumulador ndo
é suficiente para ligar a peca
de mdo.

Ligar a peca de méo ao
transformador/carregador e
recarregar o acumulador.

A peca de méo ndo
reage quando é
premido um botdo.

Possivel conflito de software.

» Ligar o transformador/
carregador fornecido a
uma tomada eléctrica e
ligar a outra extremidade a
peca de mdo. Desta forma
é realizado um Reset do
aparelho.

Durante a exposicdo
luminosa no modo
continuo é emitido um
sinal de erro durante
2 Seg., 0 processo de
exposi¢ao luminosa é
interrompido e a pega
de mao passa para 0
modo de suspensdo
(baixo consumo).

N&o foram tidos em atencéo
0s dados relativos ao funcio-
namento intermitente no
ponto “Dados técnicos -
peca de mao”.
A peca de méo aqueceu em
excesso durante as exposi-
¢oes a luz. Uma activacdo
posterior s6 € possivel
depois do respectivo
arrefecimento.
» Deixar a peca de mao ar-
refecer durante 3 minutos
€, em seguida, activar a
emissdo de luz seguinte
com a tecla START.

A intensidade luminosa
¢ demasiado fraca.

» Limpar o condutor de luz e
0 vidro de protecgéo no
alojamento do condutor de
luz (consultar “Limpeza do
condutor de luz").
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Causa
» Solugéo

Anomalia

0 material dentario
ndo polimeriza total-
mente.

» Limpar o condutor de luz
e 0 vidro de protecgdo no
alojamento do condutor
de luz (veja “Limpeza do
condutor de luz”).

» Verificar se foi colocado o
condutor de luz correcto.

» O condutor de luz ndo foi
concebido para utilizagéo
com o Elipar DeepCure-L.

N&o é possivel fixar o
condutor de luz a peca
de mao.

Manutencéo e limpeza

0 aparelho Elipar DeepCure-L esta isento de manu-
tencdo. Nao é necessaria uma manutencao periddica.
Para assegurar 0 bom funcionamento do aparelho
devem ser tidas em atengo as instrugdes fornecidas
neste capitulo.

Manuseio da peca de mao

» Utilizar unicamente o transformador de corrente
fornecido, pois caso contrario a célula do acumulador
podera ser danificada ou insuficientemente carregada!

N&o imergir a peca de m&o em agua nem deita-la para

o fogo! Ter em atengdo também o capitulo “Seguranga”.

Reprocessamento do condutor de luz

0 condutor de luz ndo esta esterilizado quando é forne-
cido e tem de ser reprocessado antes de ser utilizado
pela primeira vez e apos utilizacdo em cada paciente.

Seguir exactamente as instrugdes do fabricante relati-
vas a preparacgdo, temperaturas, tempo de contacto e
lavagem da solugo de limpeza' e desinfecdo?.
Devera ser utilizado um detergente enzimatico como
solugéo de limpeza.

Resisténcia do material

Assegurar que 0s agentes de limpeza e desinfecgéo es-
colhidos ndo contém qualquer um dos seguintes mate-
riais:
— Acidos organicos, minerais e oxidantes (valor de pH
minimo aceitavel 5,5)
— 0 valor pH da solugéo de limpeza e desinfecgéo de-
vera situar-se entre 7 e 11
— Agentes oxidantes (p. ex., peroxido de hidrogénio)
— Halogéneos (cloro, iodo, brometo)
— Hidrocarbonetos aromaticos/halogenizados
Ter em atencdo as informagdes fornecidas pelo fabri-
cante sobre 0s agentes de limpeza e desinfecgéo.
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0 condutor de luz ndo devera ser exposto a temperatu-
ras superiores a 135 °C (275 °F).

0 condutor de luz foi testado para até 500 ciclos de es-
terilizagéo.

Limitacdes de reprocessamento

Este dispositivo médico pode ser utilizado em segu-
ranca se for reprocessado de acordo com estas instru-
¢Oes e ndo evidenciar quaisquer danos.

Inspeccionar o dispositivo cuidadosamente, antes de
cada utilizagdo e eliminar 0 mesmo se apresentar qual-
quer tipo de dano.

Local de utilizagdo/Pré-tratamento

0 condutor de luz contaminado devera ser colocado
num recipiente aprovado selado durante o transporte do
local de utilizagao para a &rea de reprocessamento.

0 pré-tratamento devera ser realizado antes da limpeza
e desinfeccdo automatica ou manual. Imediatamente
ap0ds a utilizagéo (no prazo méaximo de 2 horas), remo-
ver 0s residuos contaminantes de maior dimenséo do
condutor de luz.

Para este efeito, lavar minuciosamente o condutor de
luz com &gua corrente (qualidade da agua, no minimo
potavel) durante, pelo menos, 10 segundos.

Utilizar uma escova macia ou um pano macio para remo-
ver manualmente qualquer contaminagdo restante. Re-
mover composito polimerizado com dlcool; uma espatula
de plastico podera ajudar na remogdo do material. Nao
utilizar ferramentas afiadas ou pontiagudas, a fim de pro-
teger a superficie do condutor de Iuz contra riscos.

Limpeza e desinfecgao térmica (Lavadores-desin-
fectadores automatizados / CDD (Dispositivo de
Desinfecgao e Limpeza))

» Apds o condutor de luz ter sido submetido a pré-tra-
tamento, colocar 0 mesmo no cesto de arame ou fil-
trante do lavador-desinfectador. Assegurar que 0s
dispositivos ndo ficam em contacto uns com 0s ou-
tros no lavador-desinfectador.

» Remover o condutor de luz da unidade de lavagem-
desinfecgéo no final do ciclo de secagem e armaze-
nar num local praticamente isento de germes.

» Examinar o condutor de luz para detectar eventuais
impurezas visiveis. Se forem visiveis impurezas,
repetir o ciclo no lavador-desinfectador.

Sao adequados para utilizagéo os lavadores-
desinfectadores automaticos que cumprem os
seguintes requisitos:

e ( dispositivo tem, em geral, uma eficacia certificada
de acordo com a norma ISO 15883. O lavador-desin-
fectador é regularmente submetido a manutencéo e
testado.
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e Se disponivel, utilizar ciclo testado para desinfecgao
térmica (Valor AO > 600 ou, para dispositivos mais
antigos, pelo menos 5 minutos a 90 °C/194 °F).

e A 4gua utilizada para enxaguamento devera ser, no
minimo, de qualidade potavel. Utilizar 4gua com baixo
teor de germes e endotoxinas.

e 0 ar utilizado para secagem devera ser filtrado (sem
6leo, com baixa contaminagdo microbioldgica e de
particulas).

Nota: a prova de adequacéo para limpeza e desinfec¢do
automatica foi efectuada utilizando o lavador-desinfec-
tador Miele G7336 CD (Glitersloh) e 0 agente de lim-
peza Thermosept RKN-zym (Schiilke & Mayr). Foi utili-
zado o programa D-V-THERM0Q0905, sem tempo de
secagem, nas condigdes mais adversas.

Desinfeccdo manual (desinfecgao de nivel intermédio,

intermediate level disinfection)

Etapas de

limpeza Parametros
Pré-enxa- | lemperatura: 10°+2°C
guamento ey no: 1 min
Temperatura de limpeza; {45 ° + 2 °C
Tempo: 5 min
Limpeza Solugéo de limpeza: Thermosept
RKN-zym
Concentragao: 0.3% (3 mi/l)
Enxagua- Temperatura: 10°x2°C
mento final Tempo: 2 min
D~esinlfecj Temperatura 90°x2°C
¢do térmica
Tempo: 5 min

A limpeza e desinfec¢éo do condutor de luz com
pano/toalhetes so é permitida em associacao
com uma manga de proteccao adequada

Limpeza manual

» Limpar o condutor de luz apos cada aplicagéo du-
rante 30 segundos com toalhetes desinfectantes
prontos a usar (p. ex., CaviWipes™ a base de &l-
coois e compostos quaternarios (QAV) como substan-
cias activas), ou utilizar agentes de limpeza equiva-
lentes.

» Seguir as instruges de utilizagdo do fabricante do
produto de limpeza.

» Limpar com os toalhetes, até ndo ser visivel qualquer
contaminagao.

» Em seguida, enxaguar com agua (agua potavel, no
minimo) e secar com um pano macio que nao largue
fibras.

» Uma desinfeccdo de nivel intermédio é possivel ape-
nas se o condutor de luz for coberto com uma
manga de protecgdo durante a utilizagéo.

» Desinfectar o condutor de luz com toalhetes desin-
fectantes prontos a usar (p. ex., GaviWipes™ basea-
dos nas substancias activas alcoois e compostos
quaterndrios (QAV)) ou agentes de desinfeccdo equi-
valentes. Seguir as instrugdes de utilizacéo do fabri-
cante do agente desinfectante, observando em parti-
cular os tempos de contacto.

» Em seguida, enxaguar com dgua (agua potavel, no
minimo) e secar com um pano macio que ndo largue
fibras.

Limpeza e desinfecgdo manual do condutor de
luz com banho de imerséo

Limpeza manual

» F recomendada a utilizagdo de um agente de limpeza
enzimatico neutro (p. ex., Cidezyme/Enzol da John-
son & Johnson).

» Colocar o condutor de luz na solugéo durante o
tempo de aplicagdo especificado, assegurando que
fica completamente coberto pela solugao.

» A limpeza é efectuada no banho de imersdo me-
diante utilizacio de uma escova macia, durante pelo
menos 5 minutos.

» Em seguida, remover o condutor de luz da solugéo,
enxaguar bem com dgua pura (agua potavel, no
minimo) e secar com um pano que ndo largue fibras.

Desinfecgdo manual (desinfecgdo de alto grau, high
level disinfection)

» £ recomendada a utilizagdo de um agente desinfec-
tante contendo orto-ftalaldeido (p. ex., Cidex OPA da
Johnson & Johnson). E compativel com o fotoemis-
sor.

» Para desinfectar, colocar o condutor de luz limpo na
solugéo durante o tempo de aplicagdo especificado
(= 12 min), assegurando que fica completamente
coberto pela solugéo.

» Os instrumentos no banho desinfectante ndo podem
ficar em contacto uns com os outros durante este
processo.

» Em seguida, remover o condutor de luz da solugao,
enxaguar bem com dgua pura (agua potavel, no mi-
nimo) durante, pelo menos, 3 minutos e secar com
um pano que ndo largue fibras.

» Em seguida, verificar o condutor de luz (consultar
“Controlo”).

"Para a limpeza manual foram utilizados o agente de
limpeza Thermosept RKN-zym (Schillke & Mayr) para o
lavador-desinfectador e Cidezyme® / Enzol® e Cavi-
Wipes™,
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2 Para a validagao da desinfecgdo de alto nivel foi utili-
zada a solug&o pronta a usar Cidex OPA, e para a vali-
dagdo da desinfecgao de nivel intermédio foram utili-
zados CaviWipes™.

Embalagem para esterilizacao

Embalar o condutor de luz em bolsas de esterilizagéo
individuais (embalagem ndo reutilizavel ou embalagem
dupla).

Esterilizagao
Alimpeza e desinfeccao eficazes sdo requisitos absolu-
tamente essenciais para uma esterilizacdo eficaz.

Para a esterilizagdo devera ser utilizado um procedi-
mento de vacuo fraccionado (pelo menos 3 fases de
vécuo) ou um procedimento de gravidade (com seca-
gem adequada do produto). A utilizagao do procedi-
mento de gravidade menos eficaz é permitida apenas
se 0 procedimento de vacuo fraccionado ndo estiver
disponivel. A seleccéo dos pardmetros necessarios para
0 procedimento de gravidade é responsabilidade exclu-
siva do utilizador; por conseguinte, o utilizador devera
calcular ou validar estes parametros de acordo com a
configuragdo do carregamento. O tempo de secagem
efectivamente necessario também depende directa-
mente de parametros que sdo da competéncia exclu-
siva do utilizador (configuracdo e densidade do carrega-
mento, condiges de esterilizagdo, etc.) e deve, por
conseguinte, ser determinado pelo utilizador.

e Esterilizador a vapor em conformidade com as nor-
mas DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79
(para os EUA: aprovagdo da FDA)

 Temperatura maxima de esterilizagdo 135 °C
(275 °F)

e Foram validados 0s seguintes ciclos para o condutor
de luz:

Pré-vacuo Deslocamento
fraccionado por gravidade
132 °C 134°C |121°C
Temperalura| 76 o) (973 °F) | (250 °F)
Tempo de . . )
esterilizaco 4 min 3 min 20 min
Tempo de . . )
secagem 30 min 30 min |30 min
Controlo

Antes de voltar a utilizar o condutor de luz, verificar se
apresenta superficies danificadas, descoloragdo ou
contaminagao; ndo utilizar condutores de luz danifica-
dos. Se o condutor de luz ainda estiver contaminado,
repetir todas as etapas de reprocessamento.
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Limpeza e desinfeccao da peca de mao e da
placa antiencandeamento
e As solugOes de limpeza e desinfecgdo ndo podem
penetrar na unidade.
e |impar as superficies com toalhetes desinfectantes
prontos a usar3 (p. ex., CaviWipes™ a base de al-
coois e compostos quaternarios (QAV) como substan-
cias activas), ou utilizar agentes desinfectantes equi-
valentes. Seguidamente, inspeccionar as superficies
relativamente a eventuais impurezas visiveis. Se
forem visiveis impurezas, repetir o procedimento de
limpeza.
N&o devem ser utilizados solventes ou produtos de
limpeza abrasivos, pois poderdo danificar os compo-
nentes.
Limpar as superficies do dispositivo com um toalhete
desinfectante tuberculocida3 e manter himidas, de
acordo com as instrugdes de utilizagio do fabricante
do agente de desinfecgdo, observando em particular
0 tempo de contacto.
Nao devem ser pulverizados desinfectantes directa-
mente para a superficie do dispositivo.
Limpar as superficies do dispositivo com um pano
macio humedecido com dgua (4gua potavel, no mi-
nimo) e secar com um pano macio que néo largue fi-
bras. Se ndo forem bem enxaguados com agua, 0s
componentes sofrerdo danos.

Notas adicionais: assegurar que 0s pinos de contacto
para carregamento ficam secos e ndo sdo estdo em
contacto com qualquer peca metdlica ou gordurosa.
Nao dobrar os pinos de contacto para carregamento
enquanto secam. Pinos de contacto para carregamento
molhados provocam um erro de funcionamento (men-
sagem de anomalia de funcionamento: o LED indicador
do estado operacional do carregador pisca com a cor
vermelha).

% Para a validagao do procedimento de limpeza e desin-
fecgdo foram utilizados CaviWipes™.

Limpeza da peca de mao e da placa de
antiencandeamento

Alimpeza de todas as pecas € feita com um pano

macio e, se necessario, com um detergente suave

(p. ex., detergente de louca). Solventes ou produtos
de limpeza abrasivos podem provocar danos.

Evitar a infiltracdo de produtos de limpeza no aparelho.

» Para a desinfecgdo de todos os componentes do
aparelho, pulverizar o desinfectante num pano e
desinfectar o aparelho com este pano. N&o pulverizar
0 desinfectante directamente sobre a peca de mao.

- 0s produtos desinfectantes ndo devem penetrar
no aparelho!
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» Os eventuais restos de desinfectante devem ser secos
com um pano macio e que ndo largue fibras, pois
poderdo provocar danos nos componentes de plastico.

» Assegurar que nenhuma porgao de desinfectante
penetre na entrada de alimentagdo da peca de méo,
pois caso contrdrio a fungdo de carregamento podera
ser afectada.

Em caso de divida informe-se junto do fabricante do
produto desinfectante se a sua utilizacdo constante
poderd afectar superficies de plastico.

Limpar o vidro de protecgdo com um pano macio, que
nao largue fibras. Proteger o vidro contra riscos!

Conservacao da peca de méo no caso de ndo
utilizacao prolongada

» Se a peca de méo ndo for utilizada durante varias
semanas - p. ex., durante um periodo de férias -
carregar previamente o acumulador ou deixar a pega
de méo ligada ao transformador/carregador durante
este periodo de tempo. Um interruptor de seguranga
existente no acumulador evita uma descarga total.

Recarregar o mais rapidamente possivel, 0s acumula-
dores descarregados ou praticamente descarregados.

Devolucéo de equipamentos eléctricos
e electronicos usados, para efeitos de
eliminacéo

1. Recolha

Os utilizadores de equipamentos eléctricos e electronicos
deverdo recolher os equipamentos usados separada-
mente de outros residuos, de acordo com os regula-
mentos em vigor no seu pais. Os equipamentos eléctricos
e electronicos usados ndo deverdo ser eliminados
juntamente com o lixo doméstico indiferenciado. Esta
recolha separada é um pré-requisito para a reciclagem
e regeneragao, processos estes que sdo de importancia
vital para a preservacdo dos recursos ambientais.

2. Sistemas de devolugo e recolha

Quando o seu Elipar DeepCure-L deixar de ter utilidade,
ndo o elimine juntamente com o lixo doméstico.

A 3M Deutschland GmbH criou recursos especiais

para a eliminacdo destes equipamentos. Podera obter
mais informacoes sobre o procedimento correcto

para 0 respectivo pais em questao junto da filial 3M
responsavel.

3. Recolha de acumuladores para efeitos de eliminagéo

Para a eliminagdo do acumulador, desligar o fotoemissor
LED Elipar do carregador, desapertar ambos 0s parafusos
existentes de ambos os lados da ficha de entrada de
corrente e deslocar a metade inferior da caixa para tras
da metade superior da caixa. Cortar os fios de ligagdo
entre 0 acumulador e a placa de circuitos com uma
ferramenta adequada e remover o acumulador para
efeitos de devolugdo, conforme descrito nos pontos 1.
e2.

Informacéo para os clientes

Ninguém esta autorizado a fornecer qualquer informagéo
diferente da que é fornecida nestas instrucoes.

Garantia

A 3M Deutschland GmbH garante que este produto
estara isento de defeitos em termos de material

e fabrico. A 3M Deutschland GmbH NAO CONCEDE
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUAL-
QUER GARANTIA IMPLICITA OU DE COMERCIALIZACAQ
E ADEQUACAQ A DETERMINADOQ FIM. O utilizador &
responsavel por determinar a adequacgao do produto
a aplicagdo em causa. Se este produto se apresentar
defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua Unica
solucdo e Unica obrigacdo da 3M Deutschland GmbH
serd a reparagdo ou substituicdo do produto da

3M Deutschland GmbH.

Limitac&o da responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M Deutschland
GmbH ndo sera responsavel por quaisquer perdas ou
danos resultantes deste produto, sejam directos,
indirectos, especiais, incidentais ou consequenciais,
independentemente da teoria defendida, incluindo
garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade
estrita.
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Glossario de simbolos

Codigo do lote

IS0 15223-1
516
Numero do catalogo

Indica o nimero do catdlogo do
fabricante, de forma a o disposi-
tivo médico poder ser identifi-
cado.

IS0 15223-1
517
NUmero de série

Indica 0 nimero de série do
fabricante para que um disposi-
tivo médico especifico possa ser
identificado.

IS0 15223-1 Indica os limites de temperatura
537 a que o dispositivo médico pode
Limite de Ser exposto em seguranca.
temperatura
IS0 15223-1 Indica o intervalo de humidade a
5.3.8 que o dispositivo médico podera
Limite de humidade = Ser exposto em seguranga.
ISO 15223-1 Indica o intervalo de presséo
5.3.9 atmosférica a que o dispositivo
Limite de pressao @ médico podera ser exposto em
atmosférica seguranca.
1SO 15223-1 Indica a necessidade de o utiliza-
54.4 dor consultar as instrugdes de
Atengéo utilizagdo para obter informagdes
preventivas importantes, tais
como adverténcias e precaugdes
a ter que, por diversos motivos,
néo podem ser apresentadas no
dispositivo médico em si.
Marcagéo CE Indica a conformidade com a

Regulamentagéo ou Diretiva de
Dispositivos Médicos da Unido
Europeia.

Dispositivo médico

Indica que o artigo é um dispo-
sitivo médico.

Siga as instrucdes
de utilizagdo

Q] A

Para indicar que as instruges
de utilizagdo devem ser segui-
das.
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Nuamero de Simbolo | Descrigéo do simbolo Nimero de Simbolo | Descricdo do simbolo
referéncia e titulo referéncia e titulo
do simbolo do simbolo
IS0 15223-1 Indica o fabricante do disposi- Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos
511 tivo médico, conforme EUA limita a venda deste dispo-
Fabricante u estabelecido nas Diretivas sitivo a dentistas ou em nome
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE de dentistas.
e 98/79/CE.
- — Peca aplicada de ° Para identificar uma pega apli-
10 15223-1 Indica a data em que o disposi- tipo B R cada tipo B em conformidade
513 . @ tivo médico foi fabricado. com a IEC 60601-1.
Data de fabrico
- — - Equipamento de Para identificar equipamentos
E? ;5223'1 Indltca %C‘;d'go de loltet do fgb”' Classe Il que cumprem 0s requisitos de
1 cante, de forma a o lote poder ;
sor identificado, |:| seguranga para equipamento de

Classe II de acordo com a IEC
61140.

Uso no interior

Indica que o dispositivo médico
deve ser utilizado no interior.

Marca de Conformi-
dade Regulamentar

Indica que o produto cumpre 0s
requisitos de comunicagdes da
Rédio Australiana.

O

mento eletronico

&
I

Acumulador Estado de carga do acumulador
PAP 20/21 A~ | Indica que o material de papel &
EDED | reciclavel.

PAP  PAP
Reciclar equipa- NAO deite esta unidade para um

caixote do lixo municipal quando
esta unidade tiver atingido o
final do seu tempo de vida Util.
Recicle.

Ponto Verde

&

Indica uma contribuigéo finan-
ceira para a empresa nacional
de recuperagao de embalagens,
em conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 € a respe-
tiva legislacéo nacional.

Versdo de Janeiro de 2020
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LED Uithardingslamp

Inhoudsopgave
Veiligheid
Productbeschrijving
Toepassingsgebieden

Technische gegevens
Netadapter
Handstukgedeelte
Netadapter en handstukgedeelte
Omstandigheden van transport en opslag

Ingebruikname

Instellingen bij aflevering

Eerste stappen
Netadapter
Lichtgeleider/handstukgedeelte
De batterij laden

Aanduiding van de laadtoestand op het
handstukgedeelte

Werking
Keuze van de belichtingstijd
Het licht in- en uitschakelen
De lichtgeleider opzetten/verwijderen
Positionering van de lichtgeleider
Test van de lichtintensiteit
Aanbevolen belichtingstechnieken met
3M-adhesieven
Slaap-modus
Akoestische signalen - handstukgedeelte

Storingen

Onderhoud
Gebruik van het handstukgedeelte
Lichtgeleider opnieuw voorbereiden
Het reinigen van handstukgedeelte
en beschermkap
Opslag van het handstukgedeelte wanneer
het langere tijd niet wordt gebruikt

Inleveren van oude elektrische en
elektronische apparaten

Consumenteninformatie
Garantie
Beperkte aansprakelijkheid

Verklarende woordenlijst symbolen

Pagina

Veiligheid
ATTENTIE!

Lees deze pagina’s zorgvuldig door voordat u het apparaat
aansluit en in gebruik neemt!

Zoals bij alle technische apparaten is ook bij dit apparaat
een probleemloze en veilige werking alleen gegarandeerd
indien bij de bediening zowel de algemeen gebruikelijke
veiligheidsmaatregelen als de bijzondere veiligheids-
voorschriften in deze gebruiksaanwijzing in acht worden
genomen.

1. Het apparaat mag alleen door daarvoor opgeleid
personeel overeenkomstig de gebruiksaanwijzing
worden gebruikt. Voor schade als gevolg van onjuist
gebruik van dit apparaat of als gevolg van gebruik voor
andere toepassingen dan bestemd kan de fabrikant
niet aansprakelijk worden gesteld.

2. De netadapter moet te allen tijde goed toegankelijk zijn.
De netadapter mag uitsluitend voor het opladen van het
Elipar™ DeepCure-L-handstukgedeelte worden gebruikt.
Om het handstukgedeelte los te koppelen van het
voedingsnet, moet de stekker uit het stopcontact worden
getrokken.

Gebruik van het handstukgedeelte bij patiénten terwijl
de netadapter in het stopcontact is gestoken, moet uit
veiligheidsoverwegingen achterwege worden gelaten!
De belichting is alleen mogelijk indien de netadapter
niet is aangesloten.

3. Uitsluitend de bijgeleverde oplader “CPS008050100”
of “GTM 96060-0606-1.0" (netadapter) gebruiken. Het
gebruik van andere opladers kan tot beschadiging van
de batterijcel leiden.

4. LET OP: Het gebruik van dit apparaat in de directe na-
bijheid van andere apparaten of als stapel met andere
apparaten moet worden voorkomen, omdat dit tot een
verkeerde werkingswijze kan leiden. Als een gebruik op
de hiervoor beschreven manier toch noodzakelijk is,
moeten dit en de andere apparaten in de gaten worden
gehouden om er zeker van te zijn dat ze correct wer-
ken.

5. LET OP! Niet rechtstreeks in de lichtbron kijken.
Hierdoor kunnen de ogen beschadigd raken. De
belichting in de mondholte beperken tot de klinisch
te behandelen gebieden. Patiént en gebruiker door
geschikte maatregelen beschermen tegen reflecties
en intensief strooilicht, bijv. door beschermkap,
beschermende bril of afdekken.

6. ATTENTIE! Net als bij alle krachtige lichtapparaten gaat
de hoge lichtintensiteit gepaard met een bijbehorende
warmteontwikkeling op het te belichten opperviak. Bij
langdurige bestraling in het gebied nabij de pulpa of
van weke delen kan onherstelbare schade optreden.
Daarom moeten de door de fabrikant voorgeschreven
belichtingstijden absoluut in acht worden genomen.
Een ononderbroken belichting van meer dan 20 secon-
den op hetzelfde tandoppervlak, evenals direct contact
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10.

1

12.

13.

14.

15.

86

met het mondslijmvlies of de huid moet absoluut

worden vermeden. In de vaktechnische wereld is

men het erover eens, dat de bij de lichtuitharding

door warmte gegenereerde irritaties door middel

van twee eenvoudige maatregelen tot een minimum

kunnen worden beperkt:

e polymerisatie met externe koeling door middel
van een luchtstroom

e polymerisatie in intermitterende intervallen (bijv.
een belichting van 2x 10 sec in plaats van 1x 20
Sec)

. Elipar DeepCure-L mag alleen met de bijgeleverde

lichtgeleider of de originele reservelichtgeleider van
3M Elipar DeepCure-L worden gebruikt. De lichtge-
leider moet daarbij als toepassingsonderdeel wor-
den gezien. Het gebruik van een andere licht-
geleider kan tot een verlaging of verhoging van de
lichtintensiteit leiden. Voor schade als gevolg van
het gebruik van andere lichtgeleiders kunnen wij
niet aansprakelijk worden gesteld.

. Wanneer het apparaat van een koude naar een

warme omgeving wordt verplaatst, kan door
condensvorming een gevaarlijke situatie
ontstaan. Daarom het apparaat pas in gebruik
nemen nadat het de omgevingstemperatuur heeft
aangenomen.

. Geen voorwerpen in het apparaat steken, daarbij

bestaat kans op een elektrische schok; hieronder
valt echter niet de reglementaire vervanging van
onderdelen overeenkomstig de gebruiksaanwijzing.
Bij vervanging van defecte onderdelen overeen-
komstig deze gebruiksaanwijzing uitsluitend originele
onderdelen van 3M gebruiken. Voor schade als ge-
volg van het gebruik van andere onderdelen kunnen
wij niet aansprakelijk worden gesteld.

. Indien om welke reden dan ook mag worden aan-

genomen dat er sprake is van een onveilige situatie,
moet het apparaat buiten gebruik worden gesteld
en dusdanig worden gemarkeerd, dat het door
derden niet abusievelijk weer in gebruik kan worden
genomen. De veiligheid kan bijv. in het geding komen
wanneer het apparaat niet zoals voorgeschreven
werkt of zichtbaar beschadigd is.

Oplosmiddelen, ontvlambare vioeistoffen en krachtige
warmtebronnen uit de nabijheid van het apparaat
houden, omdat ze de kunststof behuizing van het
apparaat, de afdichtingen en de bedieningstoetsen
kunnen beschadigen.

Het apparaat mag niet in de omgeving van ontvlam-
bare mengsels in gebruik worden genomen.

Bij het reinigen van het apparaat mag geenreinigings-
middel in het apparaat terechtkomen, omdat hierdoor
kortsluiting of een gevaarlijke storing kan ontstaan.
Alleen bij een door 3M Deutschland GmbH geautori-
seerde servicewerkplaats mag de behuizing van het

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

apparaat worden geopend en mogen reparaties aan
het apparaat worden uitgevoerd.

ATTENTIE! Dit product mag niet worden gewijzigd
zonder toestemming van de fabrikant.

Elipar DeepCure-L mag niet bij een patiént of door
een behandelaar met een pacemaker worden ge-
bruikt, waarbij geadviseerd is om uiterst voorzichtig
te zijn bij het gebruik van elektrische apparaten.

Elipar DeepCure-L niet bij personen gebruiken

met fotobiologische reacties in de anamnese (incl.
personen met urticaria solaris of erytropoétische
protoporphyrie) of bij personen die op dat moment
met fotosensibiliserende medicijnen (incl. 8-methox-
ypsoraleen of dimethylchloortetracycling) worden
behandeld.

Personen waarbij een staaroperatie heeft plaats-
gevonden, kunnen bijzonder gevoelig voor de licht-
straal zijn. Derhalve moet bij hen van de behandeling
met Elipar DeepCure-L worden afgezien, tenzij doel-
treffende voorzorgsmaatregelen worden genomen,
zoals het dragen van een veiligheidsbril waarbij
blauw licht wordt uitgefilterd.

Personen met netvliesaandoeningen in de anamnese
dienen eerst met hun oogarts te overleggen voordat
Zij het apparaat mogen bedienen. Daarbij moet men
uiterst voorzichtig te werk gaan en alle noodzakelijke
veiligheidsmaatregelen (incl. het dragen van een
geschikte, lichtfilterende veiligheidsbril) bij het
gebruik van Elipar DeepCure-L treffen.

De ontwikkeling en controle van dit apparaat vond
overeenkomstig de uniforme EMC-richtlijnen en -nor-
men plaats. Dit voldoet aan de wettelijke bepalingen.
Omdat er diverse factoren, zoals bijv. voedings-
spanning, bekabeling en toepassingsomgeving,

van invloed zijn op de EMC-eigenschappen van het
apparaat, kunnen EMC-storingen onder ongunstige
omstandigheden niet helemaal worden uitgesloten.
Indien u storingen aan dit of andere apparaten signa-
leert, kies dan a.u.b. een andere opstellingslocatie.
De fabrikatieverklaring van EMC en de aanbevolen
scheidingsafstanden tussen de draagbare en
mobiele RF-communicatietoestellen en het Elipar
DeepCure-L-apparaat worden in de bijlage vermeld.

LET OP; Draagbare Hf-communicatieapparatuur,
inclusief de bijbehorende toebehoren, mogen niet
binnen een kleinere afstand dan 30 cm tot de Elipar
DeepCure-L worden gebruikt. Het negeren van deze
aanwijzing kan een verminderd vermogen van het
apparaat veroorzaken.

Voor ieder gebruik controleren of de aangegeven
lichtintensiteit een betrouwbare polymerisatie
garandeert. Daarvoor de reinheid en bevestiging
van de lichtgeleider controleren. Eventueel kunnen
de houder voor de lichtgeleider en de lichtgeleider
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worden gereinigd zoals beschreven in het hoofdstuk
“Onderhoud” (zie ook het hoofdstuk “Controle van
de lichtintensiteit”).

Meld ieder belangrijk incident, dat in verband met dit
product is opgetreden, aan 3M en de ter plaatse verant-
woordelijke instanties (EU) of plaatselijke reguleringsin-
stanties.

Beschermkap

Handstukgedeelte

Productbeschrijving

Elipar DeepCure-L is een LED uithardingslamp met
hoge lichtintensiteit voor het polymeriseren van licht-
uithardende tandheelkundige materialen. Het bestaat
uit een draadloos handgedeelte met vaste batterij, die
door de 3M Service kan worden vervangen, en een net-
adapter. Het apparaat is een medisch elektrisch appa-
raat conform IEC 60601-1 en wordt als tafelapparaat
geleverd. Wandmontage is niet mogelijk.

Vergeleken met gebruikelijke lichtapparaten biedt Elipar
DeepCure-L een extreem homogene lichtverdeling en
een optimaal gebundelde lichtstraal. Dit heeft tot gevolg
dat er meer lichtenergie in de te polymeriseren restau-
ratie wordt gebracht, waardoor een diepe, gelijkmatige
en volledige uitharding wordt gerealiseerd.

Als lichtbron dient een lichtdiode (LED) met hoge licht-
intensiteit. Het uittredende licht dekt met name het golf-
lengtegebied tussen 430 en 480 nm, dat bijv. relevant
is voor producten die campherchinon bevatten. Het is
geschikt voor het merendeel van alle lichtuithardende

dentale materialen. Daartoe behoren materialen zoals
vullingen, onderlagen, stompopbouwmaterialen, ver-
zegelingen van fissuren, prothetische voorzieningen en
bevestigingscementen voor indirecte restauraties.

De belichtingstijden zoals aangegeven door de fabri-
kanten van de betreffende dentale materialen moeten
worden aangehouden.

Instelbare belichtingstijden:

® 5,10, 15, 20 sec.

e Continu-modus (120 sec.)

e Puls-uitharduithardfunctie (Tack Cure, 1sec.)

Het handstukgedeelte tussen de behandelingen door op
een vlakke ondergrond leggen. Om de accu op te laden,
kan het handstukgedeelte tussen de behandelingen
door met de netadapter op het voedingsnet worden aan-
gesloten. Het handstukgedeelte moet in ieder geval
met de netadapter op het voedingsnet worden
aangesloten (om de batterij op te laden), zodra de
aanduiding van de laadtoestand permanent rood brandt
(zie "Aanduiding van de laadtoestand op het handstuk-
gedeelte”).

Het apparaat wordt met een lichtgeleider met een
diameter van 10 mm geleverd. Lichtgeleiders van andere
apparaten mogen niet worden gebruikt.

Het handstukgedeelte is voorzien van een slaap-modus,
waarbij het stroomverbruik van de batterij tot een
minimum wordt beperkt. Het handstukgedeelte schakelt
naar de slaap-modus, als het ca. 5 minuten lang niet
wordt gebruikt of een ontoelaatbare laadspanning werd
gesignaleed.

De netadapter verbruikt in gebruiksklare toestand
maximaal 0,2 W.

15> De gebruiksinformatie van dit product moet zolang
worden bewaard als het product gebruikt wordt.
Het product mag alleen worden gebruikt als de
productaanduiding uniek en goed leesbaar is. De-
tails ten aanzien van aanvullende producten staan
vermeld in de desbetreffende gebruiksinformatie.

(@D NEDERLANDS

Bestemming

Bedoelde gebruiker: daarvoor opgeleide vakmensen,
bijv. tandartsen, tandartsassistenten(tes), mondhygiénis-
ten(tes), die over de theoretische en praktische kennis
m.b.t. de omgang met tandheelkundige producten be-
schikken.

Toepassingsgebieden

e Polymerisatie van lichtuithardende tandheelkundige
materialen met foto-initiator met een golflengtebereik
van 430-480 nm.

- De meeste lichtuithardende tandheelkundige
materialen reageren op licht met deze golflengte.
In twijfelgevallen verzoeken wij u contact met de
betreffende fabrikant op te nemen.
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Technische gegevens
Oplader model CPS008050100
Voedingsspanning: 100-240V 50/60 Hz

Nom. verbruik: Max. 0,2 A
Afmetingen zonder de
landspecifieke adapter: lengte 65 mm

breedte 40 mm

diepte 31 mm
Gewicht: 759
Classificatie: veiligheidsklasse I,
Fabrikant: Click Technology Co., Ltd.
Model: CPS 008050100

Oplader model GTM 96060-0606-1.0
Voedingsspanning: 100-240V 50/60 Hz

Nom. verbruik: Max. 0,6 A

Afmetingen zonder de

landspecifieke adapter: lengte 74 mm
breedte 44 mm
diepte 37 mm

Gewicht: 107 g

Classificatie: veiligheidsklasse Il

Fabrikant: GlobTek, Inc.

Model: GTM96060-0606-1.0

Handstukgedeelte

Lithium-ionen-batterij,
nom. spanning 3,7 V,

Voedingsspanning:

capaciteit 2300 mAh

Nuttige golflengte

van het licht: 430-480 nm

Golflengtepiek: 444-452 nm

Lichtintensiteit (tussen

400 en 515 nm): 1470 mW/cm?2 -10%/+20%
(onafhankelijk van het opladen
van de batterij)

Lichtuittredings-

oppervlak: 60-65 mm? (optisch actief)

Intermitterende werking: Het apparaat is bedoeld voor
kortstondige inschakeling.
Typische bedrijfstijd bij kamer-
temperatuur (23 °C): 7 minuten
Bij een omgevingstemperatuur
van 40 °C: 1 minuut aan,
15 minuten uit (afkoelfase)

88

Totale belichtingstijd
bij een nieuwe, volledig

opgeladen batterij: typ.120 min.

Afmetingen: diameter 28 mm
lengte 270 mm

Gewicht: 180 g (incl. lichtgeleider)

x

Tvp B

Netadapter en handstukgedeelte

Oplaadtijd bij lege batterij: ca.2h

Bedrijfstemperatuur: 10°C tot 40°C/
59°°F tot 104 °F

Rel. luchtvochtigheid: ~ 30% tot 75%

Atmosferische druk: 700 hPa tot 1060 hPa

Omstandigheden van transport en opslag:

Omgevingstemperatuur: =20 °C tot +40°C/
-4 °F tot +104 °F

30% tot 75%

Rel. luchtvochtigheid:
75%

(%)
30%
700 hPa tot 1060 hPa
1060

<

700 hPa
Technische wijzigingen voorbehouden.

Atmosferische druk:

Ingebruikname
Instellingen bij aflevering

Het apparaat wordt met de volgende instellingen geleverd:
e Belichtingstijd 10 sec.

Eerste stappen

Netadapter

» De voor het land specifieke netstekker kiezen en in
de netadapter steken.
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Oplader model GPS008050100

» Druk de schuif in de richting van de pijl om de net-
adapter te verwijderen.

Lichtgeleider/handstukgedeelte

» De meegeleverde beschermkap op de voorzijde van
het apparaat aanbrengen.

» De lichtgeleider voor het eerste gebruik in de auto-
claaf steriliseren.

» De lichtgeleider vervolgens op het handstukgedeelte
steken tot deze merkbaar vergrendelt (zie het hoofd-
stuk “De lichtgeleider verwijderen/opsteken”).

» Bij functiestoringen van het apparaat de oplaadstekker
van de netadapter in de laadbus van het handstuk-
gedeelte steken. Het apparaat voert dan een reset uit
en kan daarna weer verder worden gebruikt.

De batterij laden

» Het apparaat beschikt over een krachtige lithium-
ionen-batterij. Dit type batterij kent geen memory-
effect en kan daarom op elk moment worden
opgeladen door de oplaadstekker in de laadbus van
het handstukgedeelte te steken (zie het hoofdstuk
“Aanduiding van de laadtoestand op het handstuk-
gedeelte”).

(@D NEDERLANDS

Oplader model GTM96060-0606-1.0

» Het handstukgedeelte voor het eerste gebruik
gedurende ca. 2 uur met de oplaadstekker verbinden,
om de nieuwe batterij de eerste keer volledig op te
laden. Daarbij op de correcte kleurtoewijzing letten.
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Tijdens het opladen knippert de statusaanduiding op het
handstukgedeelte groen. Zodra het opladen is voltooid,
brandt de statusaanduiding permanent groen. Tijdens
het opladen is uit veiligheidsoverwegingen geen
belichting mogelijk.

TACK CURE

Aanduiding van de laadtoestand op het
handstukgedeelte

Status-LED Apparaat modus
Handstuk- Aangesloten
gedeelte zonder | netadapter
netadapter

Brandt continu | Handstuk Het opladen is

groen gedeelte is afgesloten,
gebruiksklaar batterij vol

Knippert groen | — Batterij wordt

opgeladen

Brandt continu | Lage batterij- Storing bij het

rood spanning opladen

Knippert rood Batterij is leeg, de| Oplaadstoring,
belichtingscyclus | batterij is
wordt nog defect of kan
beéindigd ¢.q. | niet worden
in de continu- | opgeladen
modus
afgebroken.
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Werking

Keuze van de belichtingstijd
TACK CURE

Keuzemogelijkheden voor het belichten: 5,10, 15, 20 sec.,
continu-modus (120 sec.), puls-uitharduithardfunctie
(Tack Cure, 1sec.).

» Raadpleeg voor de keuze van de belichtingstijd altijd
de gebruiksinformatie van het te gebruiken dentale
materiaal.

» Als voorwaarde voor de belichting geldt, dat de licht-
geleider exact boven het te polymeriseren materiaal
wordt geplaatst.

» Naarmate de afstand van de lichtgeleider ten opzichte
van de restauratie groter is, moet de belichtingstijd
worden verlengd, omdat de lichtintensiteit verminderd
(zie de grafiek).
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Met de TIME-toets wordt de belichtingstijd gekozen.

- De ingestelde belichtingstijd wordt door de 4 groene
LED’s aangegeven.

- Na iedere keer kort indrukken springt de instelling
naar de volgende waarde. Bij een instelling van
20 sec. zijn alle 4 groene LED’s ingeschakeld.
Wordt nogmaals op de toets gedrukt, gaan alle
LED’s uit en de continu-modus is geactiveerd.

- Indien de toets ingedrukt wordt gehouden springt
de instelling continu verder.

- Tijdens de belichting is de toets voor de keuze van
de belichting geblokkeerd.
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Het licht in- en uitschakelen

» De START-toets kort indrukken, het licht wordt
ingeschakeld.

- De LED’s geven eerst de ingestelde belichtingstijd
aan, bij 20 sec. branden 4 LED's. Na 5 sec., analoog
aan de verstreken belichtingstijd, gaan de LED’s
een voor een uit. Bij een resterende tijd van 15 sec.
branden nog 3 LED’s, bij 10 sec. nog 2 enz.

- In de continu-modus blijven de LED’s uitgeschakeld,
om de 10 sec. klinkt er een piepsignaal.

» Wanneer het licht voor afloop van de tijd moet worden
uitgeschakeld, moet dit gebeuren door nogmaals de
START-toets in te drukken.

» Wordt de START-toets ingedrukt gehouden, dan wordt
de puls-uithardfunctie geactiveerd: het apparaat
zendt dan enkele korte lichtpulsen uit, die het kort
uitharden van Protemp™ Crown tijdelijk composiet
restauratiemateriaal of van lichtuithardend overtollig
cement (bijv. RelyX™ Unicem) mogelijk maakt, zodat
deze/dit gemakkelijk kan worden verwijderd.

De lichtgeleider opzetten/verwijderen

» Bij het plaatsen de lichtgeleider door middel van een
lichte draaibeweging op het handstukgedeelte steken,
tot het merkbaar vergrendeld en de huls van de licht-
geleider correct op het handstukgedeelte aansluit (zie
de afbeelding).

» Voor het verwijderen de lichtgeleider onder licht draa-
ien uit het handstuk verwijderen.

Positionering van de lichtgeleider

» De lichtgeleider in de voor de polymerisatie gewenste
positie draaien.

» Om de volledige lichtintensiteit te benutten, de licht-
geleider zo dicht mogelijk bij de vulling plaatsen.
Voorkom contact met het vulmateriaal!

- De lichtgeleider altijd schoon houden, zodat de
maximale lichtintensiteit kan worden benut.

- Beschadigde lichtgeleiders hebben een
nadelige invioed op de lichtintensiteit en
moeten vanwege het risico van verwondingen
door scherpe randen onmiddellijk worden
vervangen!

Test van de lichtintensiteit

Met de uithardingsschijven voor composiet is het moge-
lijk om de werking van het lichtapparaat, afhankelijk
van de laagdikte van het uit te harden vulmateriaal, te
controleren:

» Leg de uithardingsschijf op een mengblok.

» Vul het door u gewenste composiet in een boorgat
van de uithardingsschijf, dat ten minste tweemaal zo
diep is als de door de fabrikant aanbevolen laagdikte
van het composiet.

» Belicht het composiet in de uithardingsschijf met de
door de composietfabrikant aanbevolen belichtingstijd.

» Kras vervolgens met een kunststof spatel het zachte
materiaal van de onderkant van het uitgeharde
materiaal af.

» De dikte van het vaste materiaal in de uithardingsschijf
gedeeld door twee komt overeen met de vereiste
uithardbare laagdikte.

» Bij twijfel over de correcte werking van uw licht-
apparaat dient u de lichtgeleider en het bescherm-
glas in de lichtgeleiderhouder te reinigen, controleer
vervolgens of de lichtgeleider correct in het hand-
gedeelte zit en herhaal de intensiteitstest.

» Mochten er daarna noch twijfels over de correcte
werking van uw lichtapparaat bestaan, neem dan
contact op met de 3M Service.

De uithardingsschijf mag alleen voor het testen
van het lichtapparaat worden gebruikt! Informatie
over de Klinische uithardingsdiepte is opgenomen
in de gebruiksaanwijzing van het vulmateriaal.

Hiervoor zijn ook in de handel verkrijgbare lichtintensi-
teitsmeters geschikt, waarvan de meetwaarden niet als
absolute waarden moeten worden gezien. Bij gebruik
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van deze meetinstrumenten wordt geadviseerd, de in-
tensiteit van het lichtapparaat voor het eerste gebruik te
meten en dit met regelmatige tussenpozen te controle-
ren, om een eventuele afname van de lichtintensiteit te
kunnen vaststellen. De lichtintensiteit in een Elipar
DeepCure-S-basisstation biedt de mogelijkheid van een
procentuele intensiteitsmeting.

Aanbevolen belichtingstechnieken met
3M-adhesieven

e De lichtgeleider in de voor de polymerisatie gewenste
positie draaien.

e Er mag een beschermhoes worden gebruikt. Houd er
wel rekening mee, dat beschermhoezen het vermo-
gen en de intensiteit van de uithardingslamp kunnen
beinvloeden. Er moet worden gegarandeerd dat de
beschermhoes stofvrij is, dat de naad van de be-
schermhoes niet over de punt van de lichtgeleider
loopt en dat de hoes strak rond het apparaat zit. Bij
het gebruik van een beschermhoes moet een Inter-
mediate Level Desinfection (handmatige desinfectie
met kant-en-klare doekjes) worden uitgevoerd, an-
ders een High Level Desinfection (handmatige desin-
fectie met behulp van een desinfectiebad, zie “Voor-
bereiding van de lichtgeleider”) uitvoeren.

De onderstaande beschermhoezen werden getest:

Beschermhoes Invioed op
de capaci-
teit of
intensiteit

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Nee

Complete Curing Light Sleeves-Demi — N

ee

Kerr

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Nee

Sleeves — TIDI Products

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Nee

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve Ja

(Steri-Shield)
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Slaap-modus

Nadat het handstukgedeelte met de netadapter is
verbonden, start het opladen automatisch (groen
knipperende statusaanduiding), ten minste als de
batterij moet worden opgeladen. Indien de laadspanning
onjuist is of ontbreekt (bijv. door vervuilde contacten van
de laadbus of de netadapter) gaat het handstukgedeelte
in de slaap-modus. Als het handstukgedeelte niet met
de netadapter is verbonden en ca. 5 min. lang niet
wordt gebruikt, gaat hij eveneens in de slaap-modus. In
deze bedrijfstoestand zijn alle aanduidingen en signalen
van het handstukgedeelte uitgeschakeld, om het stroom-
verbruik tot een minimum te beperken. Op de START-
toets drukken om de slaap-modus op te heffen.

- Het slaap-modus-einde-signaal (twee korte
signalen) klinkt en het handstukgedeelte is
gebruiksklaar. De laatst ingestelde belichtingssoort
en -tijd worden weergegeven.

Akoestische signalen — handstukgedeelte

Een akoestisch signaal klinkt

e elke keer dat een toets wordt ingedrukt,

e bij het inschakelen van het licht,

e 1x nadat een belichtingstijd van 5 sec. is verstreken,
2xna10 sec., 3x na15 sec. Uitzondering: in de
continu-modus klinkt om de 10 sec. een piepsignaal.

Twee akoestische signalen klinken

e wanneer de slaap-modus wordt opgeheven door de
START-toets in te drukken,

e bij het uitschakelen van het licht.

Een foutsignaal van 2 sec. klinkt wanneer

e het handstukgedeelte te heet is geworden,

e (e batterij leeg is.

De akoestische signalen van het handstukgedeelte
kunnen (behalve het 2 sec. durende foutsignaal) worden
uitgeschakeld. Ga daarbij als volgt te werk. De adapter
in een correct werkend stopcontact steken. De TIME-
toets en de START-toets tegelijkertijd met de ene hand
ingedrukt houden. Met de andere hand de oplaadkabel
van de bedrijfsklare netadapter met de oplaadbus van
het handstukgedeelte verbinden. Een signaaltoon be-
vestigt bovendien, dat van de toestand “ingeschakelde
akoestische signalen” naar de toestand “uitgeschakelde
akoestische signalen” werd gewisseld. De beide
toetsen loslaten en het handstukgedeelte loskoppelen
van de netadapter. Dezelfde procedure herhalen om

de akoestische signalen in te schakelen.
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Storing

Oorzaak
» Remedie

Storing

Oorzaak
» Remedie

De aanduiding van

de status in het hand-
stukgedeelte brandt
continu rood.

De beschikbare capaciteit
van de batterij is slechts
voldoende voor typ.5x10 sec.
belichtingscycli.

» Het handstukgedeelte
met de netadapter
verbinden en de batterij
weer opladen.

De belichting start niet
als er op de START-
toets wordt gedrukt,
terwijl het handstukge-
deelte wel met de net-
adapter is verbonden.

Het handstukgedeelte is met

de netadapter verbonden.

Uit veiligheidsoverwegingen

is een belichting niet moge-

lijk.

» De netadapter loskoppelen
van het handstukgedeelte
en de belichtingsproce-
dure nogmaals starten.

De aanduiding van

de status in het hand-
stukgedeelte knippert
rood.

De actuele belichtings-
cyclus werd afgebro-
ken (licht-uit-signaal
Klinkt), aansluitend
Klinkt een foutsignaal
gedurende 2 sec. en
het handstukgedeelte
gaat in de slaap-
modus. Er is geen be-
lichting meer mogelijk.

De batterij is leeg.

» Het handstukgedeelte
met de netadapter
verbinden en de batterij
weer opladen.

De statusaanduiding in

Oplaadstoring. De batterij is

Bij het indrukken van
de START-toets wordt
de belichting niet ge-
start, gedurende 2 sec.
Klinkt een foutsignaal.

De informatie m.b.t. een inter-
mitterende werking onder het
punt “Technische gegevens —
handstukgedeelte” werd niet

in acht genomen.

Het handstukgedeelte is
tijdens de vorige belichtingen
te heet geworden. Het kan
pas na afkoeling weer worden
ingeschakeld.

» Het handstukgedeelte
3'min. laten afkoelen en
dan de volgende belichting
met de START-toets active-
ren.

werd langere tijd
niet gebruikt en kan
niet meer worden

het handstukgedeelte | defect of aan het einde van
knippert rood zodra zijn levensduur.

het handstukgedeelte

met de netadapter is > ggp\}iicet opnemen met 3M
verbonden. '

Het handstukgedeelte | De batterijspanning is

onvoldoende om het hand-
stukgedeelte in te schakelen.

» Het handstukgedeelte

reageert niet als
op een toets wordt
gedrukt.

ingeschakeld. met de netadapter
verbinden en de batterij
weer opladen.

Het handstukgedeelte | Mogelijke software-crash.

» De bijgeleverde netadapter
in het stopcontact steken
en met het handstuk-
gedeelte verbinden. Zo
wordt het lichtapparaat
gereset.

Tijdens de belichting

in de continu-modus
Klinkt gedurende 2 sec.
een foutsignaal; de be-
lichtingscyclus wordt
afgebroken en het
handstukgedeelte gaat
naar de slaap-modus.

De informatie m.b.t. een inter-
mitterende werking onder het
punt “Technische gegevens -
handstukgedeelte” werd niet

in acht genomen.

Het handstukgedeelte is
tijdens de belichtingen te
heet geworden. Het kan pas
na afkoeling weer worden
ingeschakeld.

» Het handstukgedeelte
3'min. laten afkoelen en
dan de volgende belichting
met de START-toets active-
ren.

De lichtintensiteit is te
zwak.

» De lichtgeleider en het
beschermglas op de licht-
geleideropname reinigen
(zie onder "Lichtgeleider
reinigen”).
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Oorzaak
» Remedie

Storing

Het dentale materiaal
hardt onvoldoende uit.

» De lichtgeleider en het
beschermglas op de licht-
geleideropname reinigen
(zie onder “Lichtgeleider
reinigen”).

» Controleer of de juiste
lichtgeleider wordt
gebruikt.

De lichtgeleider kan
niet op het hand-
stukgedeelte worden
geplaatst.

» De lichtgeleider is niet
geschikt voor Elipar
DeepCure-L.

Onderhoud

Het Elipar DeepCure-L-apparaat is onderhoudsvrij.
Periodiek onderhoud is dus niet nodig. Voor een
probleemloze werking moeten de instructies in dit
hoofdstuk in acht worden genomen.

Gebruik van het handstukgedeelte

» Uitsluitend de bijgeleverde netadapter gebruiken,
anders kan de batterijcel beschadigd raken of
onvoldoende worden opgeladen!

Het handstukgedeelte niet in het water dompelen,
ook niet in het vuur gooien! Let a.u.b. ook op het kopje
“Veiligheid”.

Lichtgeleider opnieuw voorbereiden

De lichtgeleider is bij aflevering niet steriel en moet voor
het eerste gebruik evenals na ieder volgend gebruik bij
patiénten opnieuw worden voorbereid.

De door de fabrikant van de reinigings-' en desinfec-
teeroplossingen? verstrekte instructies m.h.t. de voorbe-
reiding, temperaturen, contacttijd en naspoelen moeten
strikt worden opgevolgd.

Als reinigingsoplossing moet een enzymatisch reini-
gingsmiddel worden gebruikt.

Bestendigheid van het materiaal

Bij de keuze van de reinigings- en desinfecteermiddelen
opletten dat deze geen van de onderstaande bestand-
delen bevatten:
— organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal
toegestane pH-waarde 5,5)
— de pH-waarde van de reinigings- en desinfecteerop-
lossingen moet tussen pH 7 en 11 liggen
— oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)
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— halogenen (chloor, jodium, broom)

— aromatische/gehalogeniseerde koolwaterstoffen
De informatie van de fabrikant van de reinigings- en
desinfecteermiddel moet in acht worden genomen.
De lichtgeleider mag niet aan temperaturen boven
135°C (275°F) worden blootgesteld.

De lichtgeleider werd tot maximaal 500 sterilisatiecycli
getest.

Beperkingen bij voorbereiding

Dit medische product kan, voor zover de onderstaande
instructies voor de bereiding worden aangehouden en
geen beschadigingen zichtbaar zijn, zonder beperkingen
worden gebuikt.

Het apparaat moet vaor ieder gebruik zorgvuldig op be-
schadigingen gecontroleerd worden.

Gebruikslocatie/voorbehandeling

De besmette lichtgeleider moet tijdens het transport van
de gebruikslocatie naar de voorbereidingsplaats in een
goedgekeurde, afgesloten bak worden gedeponeerd.
De voorbehandeling moet zowel bij een machinale als
handmatige reiniging en desinfectie worden uitgevoerd.
Direct na gebruik (binnen maximaal 2 uur) grove veront-
reiniging verwijderen van de lichtgeleider.

De lichtgeleider daarvoor grondig onder stromend water
(minimaal drinkwaterkwaliteit) gedurende tenminste

10 sec. afspoelen.

Voor het handmatig verwijderen van verontreinigingen
een zachte borstel of een zachte doek gebruiken. Gepo-
lymeriseerd composiet met alcohol verwijderen, evt. ook
met behulp van een kunststof spatel. Geen scherpe of
puntige voorwerpen gebruiken, om krassen op het op-
pervlak van de lichtgeleider te voorkomen.

Reiniging en thermische desinfectie (thermodes-
infectoren/RDG (reinigings- en desinfecteerappa-
raat))

» De lichtgeleider na de voorbehandeling in de draad-
c.q. zeefkorf van de thermodesinfector plaatsen. Hier-
bij absoluut op letten dat de betreffende onderdelen
in de thermodesinfector elkaar niet raken.

» De lichtgeleider aan het einde van de droogcyclus uit
de thermodesinfector nemen en onder kiemarme
omstandigheden bewaren.

» De lichtgeleider op zichtbare verontreinigingen con-
troleren. Indien nog verontreinigingen worden aange-
troffen, de cyclus in de thermodesinfector herhalen.

Geschikte thermodesinfectoren voldoen aan de

volgende voorwaarden:

e Het apparaat heeft in principe een geteste werkzaam-
heid conform ISO 15883. De thermodesinfector
wordt regelmatig onderhouden en gecontroleerd.
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e |ndien beschikbaar, een getest programma voor de
thermodesinfectie (AO-waarde > 600, of voor oudere
apparaten gedurende tenminste 5 min. bij
90°C/194°F) gebruiken.

e Het gebruikte water voor het naspoelen moet tenmin-
ste van drinkwaterkwaliteit zijn. Voor het naspoelen
geen endotoxine-arm water gebruiken.

e De voor de droging gebruikte lucht moet gefilterd (vrij
van olie, kiemen en deeltjes) zijn.

Opmerking: De aangetoonde geschiktheid van de ma-
chinale reiniging en desinfectie gebeurde met behulp
van de Miele G7336 CD thermodesinfector (Gltersloh)
en het reinigingsmiddel Thermosept RKN-zym (Schiilke
& Mayr). Het programma D-V-THERMOQ905 zonder
droogtijd werd onder de meest ongunstige omstandig-
heden gebruikt.

» Daarna met water (minimaal drinkwaterkwaliteit)
spoelen en afdrogen met een zachte, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie (Intermediate Level Disinfection)

Reini-
gings- Parameters
stappen
Voorspoe- | 1emperatuur: 10°x2°C
len Tijd: 1 min
Reinigingstemperatuur: |45 ° + 2 °C
Tijd: 5 min
Reiniging Reinigingsoplossing: | Thermosept
RKN-zym
Concentratie: 0.3% (3 mi/l)
Temperatuur: 10°x2°C
Naspoelen
Tijd: 2 min
Thermische Temperatuur 90°+2°C
desinfectie Tid: 5 min

Reiniging en desinfectie van de lichtgeleider door

middel van de wismethode alleen in combinatie

met een overeenkomstig beschermende bril

Handmatige reiniging

» De lichtgeleider na ieder gebruik 30 seconden lang
met kant-en-klare wisdesinfectiedoekjes (bijv. Cavi-
Wipes™ op basis van alcohol en quaternaire ammo-
niumverbindingen (QAV)) of een vergelijkbaar reini-
gingsmiddel reinigen.

» De aanwijzingen van de fabrikant van het reinigings-
middel moeten worden opgevolgd.

» Net zo lang met de doekjes reinigen tot er geen ver-
ontreinigingen meer zichtbaar zijn.

» Een Intermediate Level Desinfection is alleen mogelijk
als de lichtgeleider tijdens het gebruik met een be-
schermhoes wordt afgedek.

» De lichtgeleider met behulp van kant-en-klare wis-
desinfectiedoekjes (bijv. CaviWipes™ op basis van
alcohol en quaternaire ammoniumverbindingen
(QAV)) of een vergelijkbaar desinfecteermiddel desin-
fecteren. De aanwijzingen van de fabrikant van het
desinfecteermiddel, vooral ten aanzien van de con-
tacttijd, moeten worden opgevolgd.

» Daarna met water (minimaal drinkwaterkwaliteit)
spoelen en afdrogen met een zachte, pluisvrije doek.

Handmatige reiniging en desinfectie van de licht-
geleider in een dompelbad

Handmatige reiniging

» Hiervoor wordt een neutraal enzymatisch reinigings-

middel (bijv. Cidezyme/Enzol van Johnson & Johnson)
aanbevolen.

» Leg de lichtgeleider gedurende de aangegeven in-
werkperiode in de oplossing, zodat hij volledig is be-
dekt.

» De reiniging gebeurt in het dompelbad gedurende
minimaal 5 min. met een zachte borstel.

» De lichtgeleider daarna uit de oplossing nemen,
grondig spoelen met kiemarm water (minimaal drink-
waterkwaliteit) en afdrogen met een zachte, pluisvrije
doek.

Handmatige desinfectie (High Level desinfectie)

» Hiervoor wordt een o-phthalaldehydehoudend desin-
fecteermiddel (bijv. Cidex OPA van Johnson &
Johnson) aanbevolen. Dit is compatibel met het licht-
apparaat.

» Leg de lichtgeleider voor de desinfectie gedurende de
aangegeven inwerkperiode (= 12 min.) in de oplos-
sing, zodat hij voldoende is bedekt.

» De instrumenten in het desinfectiebad mogen elkaar
daarbij niet raken.

» De lichtgeleider daarna uit de oplossing nemen,
grondig gedurende minimaal 3 min. spoelen met kie-
marm water (minimaal drinkwaterkwaliteit) en afdro-
gen met een zachte, pluisvrije doek.

» De lichtgeleider aansluitend zorgvuldig controleren
(zie “Controle”).

Voor de handmatige reiniging worden het reinigings-
middel Thermosept RKN-zym (Schiilke & Mayr) voor
de thermodesinfector en Cidezyme®/Enzol® en Cavi-
Wipes™ gebruikt.

2 ‘Cidex OPA, kant-en-klare oplossing, wordt voor de
uitvoering van de High Level desinfectie en Cavi-
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Wipes™ voor de uitvoering van de Intermediate Level
desinfectie gebruikt.

Verpakking voor de sterilisatie

De lichtgeleiders in eenmalige sterilisatieverpakkingen
(wegwerpverpakking of dubbele verpakking) verpakken.

Sterilisatie

Een effectieve reiniging en desinfectie zijn een absolute
voorwaarde voor een correcte sterilisatie.

Voor de sterilisatie wordt een gefractioneerde vacuim-

procedure (minimaal 3 vaculimstappen) of een gravita-

tieprocedure (met voldoende productdroging) gebruikt.

Het gebruik van de minder effectieve gravitatiemethode

is alleen toegestaan als een gefractioneerde vacutim-

methode niet beschikbaar is. Bij toepassing van de gra-
vitaty-type methode valt de keuze van de parameters

uitsluitend onder de verantwoordelijkheid van de gebrui-
ker en moet daarom door de gebruiker al naargelang de
beladingsconfiguratie bepaald en gecontroleerd worden.

Ook de daadwerkelijk vereiste droogtijd hangt direct af

van de parameters, die ten allen tijde onder de verant-

woordelijkheid van de gebruiker vallen (beladingsconfi-
guratie en verzadiging van stoom, sterilisatiecondities
enz.) en moet door de gebruiker worden bepaald.

e Stoomsterilisator in overeenstemming met DIN EN
13060/DIN EN 285 c.q. ANSI AAMI ST79 (voor de VS:
FDA clearance)

e Maximale sterilisatietemperatuur 135°C (275°F)

e De onderstaande cycli werden voor de lichtgeleider
bevestigd:

Gefractioneerde Gravitatie-
vacuiimmethode methode
132 °C 134°C |121°C
Temperatuur| 76 o) (973 °F) | (250 °F)
Steriisatie= |4 iy |3 min |20 min
tijd
Droogtijd 30 min 30 min |30 min
Controle

De lichtgeleider op beschadigde oppervlakken, verkleu-
ring en vervuiling controleren voordat deze opnieuw
wordt gebruikt. Beschadigde lichtgeleiders niet meer
gebruiken. Mocht de lichtgeleider nog vuil zijn, dan
moeten alle stappen van de voorbereiding worden her-
haald.
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Reiniging en desinfectie van het handstukge-
deelte en beschermkap
e Reinigings- en desinfecteeroplossingen mogen niet in
het apparaat terechtkomen.
e De opperviakken met behulp van kant-en-klare wis-
desinfectiedoekjes3 (bijv. CaviWipes™ op basis van
alcohol en quaternaire ammoniumverbindingen (QAV)
of een vergelijkbaar desinfecteermiddel) afvegen. De
oppervlakken aansluitend op zichtbare verontreinigin-
gen controleren. Indien nog verontreinigingen worden
aangetroffen, de reiniging herhalen.
Oplosmiddelen en schurende reinigingsmiddelen
kunnen de onderdelen beschadigen en mogen
daarom niet worden gebruikt.
Voor de desinfectie de oppervlakken van het apparaat
schoonvegen met een desinfecterend tuberculocide-
doekje3 en conform de aanwijzingen van de fabrikant
van het desinfecteermiddel, met name m.b.t. de con-
tacttijd, vochtig houden.
Desinfecteermiddelen mogen niet op het apparaat
worden gespoten.
De opperviakken met een zachte, met water (mini-
maal drinkwaterkwaliteit) bevochtigde doek afvegen
en daarna met een zachte, pluisvrije doek afdrogen.
Als de oppervlakken niet worden nagereinigd met
water, dan zullen de componenten beschadigd raken.

Extra aanwijzingen: Zorg ervoor dat de contactpunten
van de laadcontacten droog blijven en niet door metalen
of vettige onderdelen aangeraakt kunnen worden. Ver-
buig de contactpunten van de laadcontacten tijdens het
drogen niet. Natte laadcontactpennen veroorzaken sto-
ringen (storingsmelding: de LED met de status van de
oplader knippert rood).

3 CaviWipes™ worden voor de uitvoering van de reini-
ging en desinfectie gebruikt.

Het reinigen van handstukgedeelte en
beschermkap

Het reinigen van alle onderdelen gebeurt met een zachte
doek en evt. een mild reinigingsmiddel (bijv. afwasmiddel).
Oplosmiddelen of schurende reinigingsmiddelen kunnen
tot beschadiging leiden.

Het reinigingsmiddel mag niet in het apparaat terecht-
komen.

» Om alle onderdelen van de apparatuur te desinfecteren
het desinfectiemiddel op een doek spuiten en
de apparatuur daarmee desinfecteren. Desinfectie-
middelen niet direct op het handstukgedeelte spuiten.

- Er mag geen desinfectiemiddel in het apparaat
terechtkomen!
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» Resten van desinfectiemiddelen met een zachte,
pluisvrije doek afdrogen, aangezien deze de kunststof
onderdelen beschadigen.

» Zorg dat er geen desinfecteermiddel in de oplaadbus
van het handstukgedeelte terechtkomt, omdat dit een
nadelige invioed op de oplaadfunctie kan hebben.

Informeer eventueel bij de fabrikant van het desinfectie-
middel of het gebruik op den duur de kunststof opper-
vlakken aantast.

Het beschermglas met een zachte, pluisvrije doek
reinigen. Het beschermglas beschermen tegen krassen.

Opslag van het handstukgedeelte wanneer het
langere tijd niet wordt gebruikt

» Wanneer het handstukgedeelte meerdere weken lang
niet is gebruikt - bijv. tijdens de vakantie - de batterij
eerst opladen of het handstukgedeelte gedurende
deze tijd op de netadapter aansluiten. Een diepont-
lading wordt door een veiligheidsschakeling binnenin
de batterij voorkomen.

Een lege of bijna lege batterij altijd zo snel mogelijk weer
opladen.

Inleveren van oude elektrische en
elektronische apparaten

1. Inzameling

Gebruikers van elektrische en elektronische apparaten
zijn overeenkomstig de landspecifieke regelingen
verplicht om oude apparaten gescheiden in te leveren.
Elektrische en elektronische apparaten mogen niet
samen met het ongesorteerde huisvuil worden afgevoerd.
Het gescheiden inzamelen is een voorwaarde voor de
recycling en het hergebruik, waardoor de bronnen en
het milieu worden ontzien.

2. Inlever- en inzamelingssystemen

Indien uw Elipar DeepCure-L moet worden afgevoerd,
mag het niet bij het huisvuil worden gedeponeerd.
Daarom heeft 3M Deutschland GmbH een afvoermoge-
lijikheid gecregerd. Details voor de in het desbetreffende
land geldende procedure kunnen bij de verantwoordelijke
3M-vestiging worden opgevraagd.

3. Verwijderen van de oude batterij

Voor het verwijderen van de batterij eerst de netadapter
van de Elipar LED uithardingslamp uit het stopcontact
trekken, de beide schroeven aan de zijkanten van de
oplaadbus losdraaien en de onderste helft van de
behuizing naar achteren van de bovenste helft van de
behuizing schuiven. De verbindingskabels tussen batterij
en printplaat met geschikt gereedschap doorknippen

en de batterij verwijderen zoals beschreven onder punt
1en 2, zodat u deze kunt inleveren.

Consumenteninformatie

Geen enkele persoon heeft het recht informatie te
verschaffen die afwijkt van hetgeen beschreven is in
deze gebruiksaanwijzing.

Garantie

3M Deutschland GmbH garandeert dat dit product vrij
is van materiaal- en fabricagefouten. 3M Deutschland
GmbH ACHT ZICH VERDER NIET AANSPRAKELIJK, 00K
NIET IMPLICIET M.B.T. TOT DE VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. De gebruiker
is verantwoordelijk voor de manier waarop en voor
welke indicatie het apparaat wordt gebruikt. Als dit
product binnen de garantieperiode defect raakt, kunt u
alleen aanspraak maken op reparatie of vervanging van
het product van 3M Deutschland GmbH, iets waartoe
3M Deutschland GmbH in dat geval ook verplicht is.

Beperkte aansprakelijkheid

Voor zover juridisch toelaatbaar, is 3M Deutschland
GmbH niet aansprakelijk voor verlies of schade ten
gevolge van het gebruik van dit product, of dit nu directe
of indirecte, bijzondere, bijkomende of gevolgschade is,
ongeacht de juridische basis, inclusief garantie, contract,
nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.
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Verklarende woordenlijst symbolen

verband met veiligheidsgerela-
teerde informatie, zoals waar-
schuwingen en voorzorgsmaatre-
gelen, die op grond van velerlei
oorzaken niet op het medische
product zelf kunnen worden aan-
gebracht.

CE-keurmerk

Geeft de overeenstemming met
de Europese richtlijn of verorde-
ning voor medische producten
aan.

Medisch
hulpmiddel

Geeft aan dat dit product een
medisch product is.

Gebruiksaanwijzing
aanhouden

QLE A

Gebruikt om aan te geven dat
de gebruiksaanwijzing moet
worden aangehouden.
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Referentienum- Sym- Beschrijving van het sym- Referentienum- Sym- Beschrijving van het sym-
mer en titel van bool bool mer en titel van bool bool
symbool symbool
IS0 15223-1 Geeft de fabrikant van het Rx Only Geeft aan dat de verkoop van dit
51.1 medische product aan overeen- product door tandheelkundig
Fabrikant N komstig de EU-richtlijnen personeel of op hun aanwijzing
90/385/EEG, 93/42/EEG volgens de wetgeving in de VS
en 98/79/EU. is beperkt.
150 15223-1 Geeft de productiedatum van Toegepast onderdeel o Gebruikt ter identificatie van een
5.1.3 het medische product aan. type B toegepast onderdeel type B con-
Productiedatum form IEC 60601-1.
'58(1) ;5223'1 gﬁs:n?ztaftgggpﬁ;tv ﬁ)q gferjg;_ Apparatuur van Gebruikt ter identificatie van de
- -LOT Lo klasse Il veiligheidseisen voor apparatuur
Lotnummer tij geidentificeerd kan worden. |:| van Klasse Il conform IEC
61140.
IS0 15223-1 Geeft het artikelnummer van de - - -
Artikelnummer sche product kan worden Y woPden ebruikt
geidentificeerd. Y
- Regulatory Geeft aan dat het product
IS0 15223-1 Geeft het serienummer van d? Compliance Mark @ voldoet aan de vereisten van de
51.7 @ fabrikant aan, zodat een speci- regelgeving in Australié
Serienummer fiek medisch hulpmiddel kan )
worden geidentificeerd. Batterij D Laadtoestand van de batterij
IS0 15223-1 Geeft de temperatuurgrens aan,
537 waaraan het medische product PAP 20 A | Geeftaan dat papieren materi-
Temperatuurlimiet veilig kan worden blootgesteld. &Y ¢2) | aal recyclebaar is.
PAP  PAP
IS0 15223-1 Geeft de het bereik aan voor de - - - -
5.3.8 a vochtigheid waaraan het medi- Elektronische Gooi deze Ie‘:enhel'd NIET in een
Vochtigheidsbeperk- PAN, sche hulpmiddel veilig kan apparatuur recyclen @ E gemeentelijke vuilnishak als het
ing worden blootgesteld. £ | einde van de levensduur is be-
reikt. Graag recyclen.
IS0 15223-1 Geeft de grens aan voor de at-
539 mosferische druk waaraan het Groene Punt Duidt op een financiéle bijdrage
Beperking medische hulpmiddel veilig kan aan het duale systeem voor de
atmosferische druk worden blootgesteld. @® terugwinning van verpakkingen
IS0 15223-1 Verwijst naar de noodzaak conform de Europese ygrord?-
544 degebruik de qebruik ning nr. 94/62 en de bijbeho
- Voor dEgeDrulKer om de geruiks- rende nationale wetten.
Let op aanwijzingzorgvuldig te lezen in

Stand van de informatie januari 2020
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Elipar” DeepCure-L

Zuoksun (PWTOTTOAVUEPLOHOV
TOTTOUL LED

Meplexopeve e
ATANELX 99
MMepLypaepr) TOL TTPOLOVTOC 102
Touelg e@appoyng 102
TexVIK& oTOLXELOK 103
Tpo@odoTLkd 103
dopnTh GLOKELN 103
Tpo@odOTLKO KXL POPNTH TUTKELN 103

SuvOrKeg aTTOBNAKELONG KO PETOPOPRG 103
EYKXTAOTOOT GUOKELNG -

‘EvaipEn AetToupylag 104
EpYoOoTROLOKEG PUBUITELG 104
ApXIK& OTROL 104

TpoodoTLkOd 104
dwToaywyoc /dopnTn cLokeLH 104
dOPTLON TNC UTTATAPLOG 105
'EvdeLEn emumtédou Lax00g TNG
(POPNTNAC CLOKELNG 105
AeLTOUpYLOK 105

ETti\oyn Tou XpOvou QwTOTIONUHEPLTOU 105
EvepyoTroinon KoL TrevepyoTroinan

NG CLOKELNG 106
ELoaywyn /eEaywyn TOL QUTOXYWYOD
OTT0/0TH POPNTH TLUOKELN 107
ToTro0£TNoN TOL PWTOXRYWYOU 107
Aok TNG EVTaong ewTog 107
SUVIOTWHEVEC TEXVIKEC TIOAUHEPLTUOD
HE CLUYKOMNNTIKG 3M 108
Kat&oTtaon «v&pkne» (Sleep Mode) 108
AKoLOTIKG oApaTa - ®opnTr ouokeuy 109
MpoPAAUKTX AELTOUPYLOG — BAGBEC 109
SUVTAPNON Kot PpovTida 111
Xpnan TnG @opnTAG CUTKELAG 111
ETTOVETTEEEPYX T TOL OTITIKOU
KUHOTOdN-YOU 111

KaBapLopog TnE opnTAG CLUTKELAG KAl

ToL OINTPOL 0WBXAULKAC TTpoaTaTlG 114

ATT0BnKeLON TG POPNTAC TUOKELAG

O TIKPATETAUEVEC TIEPLODOVG

«Hn - xpnong» 115
ETILOTPO®N TTOAGLWV NAEKTPLKWV KL

NAEKTPOVLKWY OUTKEVWOV YLK aVaKUKAwan 115

MANPO®OPNON TIEAKTWV 115
Eyyonon 115
MepLoplopocg evbivng 115

MAWoT&pLo CUUPBOAWY 116

Ac@aAELX
MPOZOXH!
MopakoAOVHE dIXBXOTE TTPOTEKTIK TLC

odnyleg, TpLv voe oLVOETETE KoL Vo BETETE OF
AetToupylo T ovokeuy!

‘OTwg gupPaivel oe ONEC TLC TLUOKEVEC,

N OWOTA KoL XOQOOAAC AELTOLPYLX KoL ®UTAC

TNG TLUOKEUNG EEXTOARATETOL POVO EQOTOV

TNPOOVTOL KATX TO XELPLOHO Tt CLVAON

YEVLKK PETPOX KOL OL ELOLKEC OLOTROELG

GOQXAEIKC, OL OTTOLEC KVRPEPOVTAL OTLG

TIoipoOTEC 0dNYLEC XPAONG.

1. H Xpnon TG GUOKEVNC ETTLTPETIETAL HOVO
0€ EKTIGLOEVPEVO TIPOTWTILKO TUHPUWVX
WETIG TIGPAKATW o6ny(£g Mo leég, ot
oTToleg TTPOKOXAOUVTOL &6 TN XPrION QUTAG
NG GUOKELNC L GANEC EQXPUOYEC,

0 KOATXOKELXOTAG OEV XVOAXUPBAVEL KOHLKK
€vdovn.

2. To TPOWOBOTLKO TIPETTEL V& ELVAL OV TIHOK
OTLYHN €0KOAX TIPOTR&TLUO. TO TPOPOBOTIKO
ETTLTPETTETOL VO XPNOLUOTIOLELTOL
GTTOKAELOTLKG KL HOVO YLK OPTLON TG
opnTAC cuakeunc Elipar™ DeepCure-L. Mo
TNV XTTO00VOEDT TG POPNTAG TUOKELNG
OTTO TO PEVHN TIPETTEL VO BYGAETE TO
TPOPOBOTIKO KTTO TNV TIPICX TOL PEUURTOC,
o AOYOUG XOQOAELNG KTTRYOPEVETAL 1
XPNAON TG YOPNTAC GUCKELNG OTOV BaBevn
HE TXRUTOXPOVO TOTIOBETNUEVO TPOPODOTLKO.
O QWTOTIONUMEPLOUOC UTTOPEL V&R
TIpaypoToTTowN el udvo 6Ta dev elvat
OoLVOEDEUEVO TO TPOPODOTLKO.

3. XpnoLHOTIOLELTE HOVO TOV POPTLOTH
«CPS008050100» 1 «GTM 96060-0606-
1.0» (TpoodoTLKO), 0 OTIOLOC TIGPEXETAL HE
TN ouokeLvn. H Xpion oTToloudATIoTE GANOUL
POPTLOTA B UTTOPOUOE VXX TIPOKOAETEL
TnuLk oty prroraplio.

4. MPOZOXH! No&x atropeyeTe TV XpnatLpo-
Tolnon Thg O'UO'KEUII]C_, TIOAND KOVT(X ot GA\O
EEOTTMUUO f ot o<>\>\n O'UOTOLXLO( €COTTAL-
OHOU, KaBUbG aUTO HTTOPEL VX TIPOKAAETEL
duahetToupyla. E&v elval avaykaia n
XPNON HE TO TPOTIO TIOU TTEPLYPAPETAL
GVWTEPW, N CUOKEUN KOL 0 GANOC EEOTTAL-
opoG Bo TIPETTEL VO TTO(POKOAOLOOOVTOIL
TIPOOEKTIKK, £TOL WOTE VO DTN TeTait
OTL AELTOUPYOUV KXVOVLKG.

5. [IPOZOXH! Mnv kott&Te arrevOeiog aThv
TIYA TOL PWTOC. AUTO pTTopel vor BAGEL
To parie. Nox mreplopiCete Tnv ékBsom
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OTNV GKTLVOPBOALK OTHV TTEPLOXN TNG
KAWLKNG ETTEURAANC EVTOC TG OTOUKTLKAC
KOAOTHTEC. O 6aBevig KoL 0 XpHoTng

TNG OUOKEVNG TTPETTEL VX TTPOCTRTEVOVTAL
HE KOTAANNAG HETPO KTTO GVRKARTELG

KL EVTOVO DLOXEOHUEVO (WG, TT.X. ME
TIPOOTATEVTLKA GOTTLON, TIPOOTRTEVTIKK
dloTrTpa I KGALYN TWV 0POCAHIV.

6. MPOZOXH! 'OTrwg LoXVEL Lo ONeG TLG
OULOKEVEG (pw'rorroxuueplcruou VYNANG év-
TOONG, N LYNAR EVTOON PWTOG TLVOdEDE-
Tow amtd EkAuon BepuoTnTOG oTNV
exTeOeLpévn emupbvela. H BeppoTnTa
UTTOPEL V& TTPOKOAETEL BVETTOVOPOWTN
BAGBN, €&y oL repLoxég TANatov Tou TTOAPOD
A TWV HOAXKWY LOTWOV UTTOOTOUV EKTEVH
akescn aThV O(KTLvoBo}\w( OL xpovol £K9wng
6L50VTO(L oTLG 06nyLsg TOU KATXOKELKOTN
KOL TIPETTEL VO TNPOUVTAL BKPLBUIC, VLXK VO
oTroPeLXOel pLa TEToLor PAGRN.

MMPETIEL VO KTTOPEDYOVTHL KUOTNPWG
OOLGAELTTTOL XpOvoL €kBgamng oTnyv (Sl
000VTLKA ETTLPAVELX TIGVW KTTO 20 deUTE-
PONETITK KGL XUEDT] ETTOPN PE THV
BAevVOYOVO TOL GTOUKTOC 1 TO dEPUQ.
OL eTTLOTAMOVEC TTOL EPYRTOVTAL O GUTO
TOV TOHEN TUHPWVODV OTL 0 EpEBLTUOC TTOU
TIPOKOTITEL KTTO THV €KAUON BEpUOTNTAG
KOXT® THV SLAPKELK TOU (PUTOTIOAVHEPLTHOD
uTIOpEl Vo EAaxXLoToTIoNOel, ApB&VOVTEG
000 XTIAEC TTPOPUAKEELC:
o [TOAUMEPLOPOC pE EEWTEPLKN WOEN oTTd
éval pelPX BEPOC
o [TOAUMEPLOPOC KOTK TIEPLODLKK
dLxoTAMXT (ETTL TTOPOOELY P TL
2 0OLKKOTTEG EKBETELC OTNV OKTLVOROALK
€Tl eKXOTOTE 10 DEVTEPONETITEK, OVTL YLoX
1 guvexn €k0san otnv akTvoBoAin 1Tl
20 deUTEPONETITK).

7. H ovokevn Elipar DeepCure-L eTTiTpéTTeTOi
v T{BeTaiL o€ AeLTOUPYLK HOVO pE TOV
OUUTTEPANHBAVOUEVO PWTOXYWYO 1 HE
TOV YVNOL0 €QEDPLKO KKL TIPOTKPTOOUEVO
puwTooywyd 3M Elipar DeepCure-L.
O OTITLKOG KUUKTOONYOG TIPETTEL VO
BewpelTal ooy eEAPTNHA EPAPPOYAG.
H xpncrn cx)\)\uuv cpw'rouywywv urropst o
0dnynoeL o pelwan A adEnoN TG EVTaoNG
wTdC. H £yydnon Tou TrpoidvTog dev
KO()\UTI’TEL OTTOLO(SY]TTOTE ﬁnuw( n oTrola
pTTopel va TrpOK)\r]GEL omo ™ xpncr] GAWV
PWTOXYWYWV TIKPAYWYNAE TPLTWV.

8. Kotk ™m us'ro«popa ™me O'UO'KEUI’]Q oTTO svo<
Yuxpo ot Eva Gsppo TEPLRAANOV uTropsL V&
6r]pLOUpYr]9£l pla E'I'I'LKLV6UVY] KO(TO(OTO(O'Y],
AOYW OXNUOTLOHOO LOPATUWY. H uoKeLN
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

B TTpETTEL v TIBETOL O AetToupYLQK,
ao0 Dot £XEL KTTOKTACEL TNV LTIGPXOLOX
Beppokpaaia Tou TTEPLBEGANOVTOC.

Mo Vo rTo@UYETE TV TTPOKANTT
NAEKTPOTTANELOC, PNV ELOGYETE
avTike{peva oTn ocuokeun. EEaipeon
OTTOTENEL HOVO 1 OKOTTLUN KVTIKKTROTROT
E5PTNHATWY, COUPUVK HE TIG TTXPOVTEG
0dnyieg xpnong.

Katé TV avTKaT&oTaon e5apTNUGTWY
IOV ﬂapoucLaCouv BAGRN cuu(pwva

WE TLG TTpOKe{pEVEG 0BNYLEG XPHOEWC,
XPNOLHOTIOLE(TE ATTOKAELOTIKK KoL LOVO
YVAOLK GVTRANGKTLKG TG 3M. H eyyodnan
TOU TTPOLOVTOG deV KOXADTTTEL
otrowxdrToTE PAGPN, N oTrolo B
TIPOENDEL AOYW XPAONG EEXPTNHATWY
oTTO TPLTOUC.

S& Trep(TITWON TIOL YLK 0TTOLOONTTOTE AOYO
VOU(TETE OTL €XEL ETTNPENOTEL N KATROTOON
XOPOAELRG, B TTpETTEL VX BETETE EKTOC
Aettoupylag T ouokeun. H guokeun Oa
TIPETTEL VX (PEPEL BLOKPLTLKN EVOELEN, bOTE
VO TTOPEGYETOL N AkOVTLKX ETTOVEVPEN
NG AeLtoupylag Tng amtd TpiToug.

H koTéoTaon agpalelag pmopel yix
TIXPXBELYUR VX €XEL ETTNPERTTEL, OTQV I
OULOKEUN dEV AELTOUPYEL COPPWVX HE TLG
TIPOBLAYPOWEC 1} OTOV TIPOLTLATEL
eppavelc BAGPEC.

KpaTAOTE TNV OLOKELA PHOKPLE KTTO
BLOAUTIKE, OVOPAEELUO LYPK KOL LOXUPEC
TINYEC DEPUOTNTHC, ETTELDN GUTKR PTTOPEL
VO TTPOKOAETOLY TNULK OTO TTAXGTLKO
TEpIBANHK TNG TUTKEUNG, 0T OTEYRVITLKK
OTOLXELK KL OTO TIARKTPO XELPLOHOD.

Aev emTpemeTaL N AetTovpy o TG
OUOKEUAC KOVTX OF XVOPAEELUO PiYHOTO.

Kota Tn dladikooion kaBaplopon dev
ETTLTPETTETOL VO ELOEABOLV T PETK
KxOopLopov oTn oUOKELN, dLOTL GUTO
UTTOPEL VOt 00NYNOEL 08 BPOXXVKUKAWHK 1
OAVOV T€ EKONAWON HlBC ETTIKIVOLVNG
duoettoupyiac.

To O(VOLY|JO( TOU TrEpLB)\nuon'oc_; KoL 1
emcksun ™mg chkeung em'rpenewl V&
BLEVEPYOUVTAL HOVOV OTTO EVaX KEVTPO
TEXVLKOO ENEYXOU, EEOVTLOBOTNHEVOL KTTO
Thv 3M Deutschland GmbH.

MPOEIAOMOIHZH: H cuokevn auTH dev
TIPETTEL VX TPOTIOTIOLELTAL XWPIG THV &dELX
TOU KATOKELCOTH.

H ouokeun Elipar DeepCure-L dev emrpemeTal
Vo XpnotpoTroleltal ot aoBeveic i amd
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18.

19.

20.

21.

XPAOTEC, OL OTTOLOL PEPOULV PNUATODOTH
KOPOLXC K&L OTOUG OTTOLOUC Exel eTTLOTNOEL
N TIPOTOXN OXETIKK HE TN XPNON ULKPWV
NAEKTPLKWY TUTKEVWIV.

Mn xpnootroteite Tn cuokeun Elipar Deep-
Cure-L ot xoBeveic pe (puoToBLo)\oyLng
0(VTL6p0(0£Lg, {UuunspLMuBavousvwv
OTOHWY, T& OTTOLX TIROXOLV ATTO

nALakn kvidwan (urticaria solaris) i «TT6
£pLOPOTIOLNTLKI TIPWTOTIOPPUPLN
(erythropoetic protoporphyria)} N &Topa

To oot LTTOBE&ANOVTOL €TTE TOU
Tap6vTOG O Beparmelor pe pappoka yL
pwTogLXLTONTLN (cuuﬂspmauﬁavouevwv
Twv 8-pebofupwpaleviov )
dLUEOUAOXAWPOTETPAKUKALVNG /
8-methoxypsoralen 1 dimethylchlorotetracycline).

ATOUO PE LOTOPLKO EYXELPNOTNG KATHPPAKTN
EVOEXETOL VO ElVOL LOLA{TEPX ELALTONT
0TV €k0gam TOL PWTOC KAl Bax ETTPETTE Vi
OULVLOTATAL N ’TTOQUYNA TNG Beparelag pe
N ouokevn Elipar DeepCure-L, ekTOC

£Gv TIPONYOULUEVWC €XOULV AN@BEel Ta
KOXTOANNAX HETPO XOWPOAELXG, OTIWC TL.X.
N XPNON YUGALWY TIPOOTROLAG, TO OTTOLK
glvaiL o€ BE0T Vo KTTOPPOPOLV TV
KUOVOLWdN KL TV UTTEPLWDN KKTLVOROALG.

Atopa, Ta oTro{ar eppaviCouv aTo LOTOPLKO
TOUG O(O'GEVELEC_, TOU ap(pLB)\nchosLBOUg
XITWVE, O TrpaTrsL va épBouv ot srroupn
UE TOV 0POOAUINTPO TOUC, TTPLV oTTd TN
XPNon TN oLUOKELNG. H AetToupyia TG
ovokeung Elipar DeepCure-L B Tipérel vax
yiveTal pe dlaitepn TTpogoxn 0’ KUTEC TIG
OUGDEG TOUWY KOL VO AXUBRVETOL
WBLHTEPK KLOTNPA TIPOTOXN KL PPOVTIdX,
KXOWG €TTIONG KL VO LTIGPXEL TIANPNG
OULUUOPPWON HE ONEC TIC TUOTATELG
XOPOAELRG (CUHTIEPAGUBAVOUEVNG

™mc xpr]crng KO(ToO\)\n)\wv YUOALWV pE
SUVO(TOTF]TO( omoppocpr]crr]g KOL
QENTPOPLOPNTOG TOL (PWTOC).

H av&TTTUEN KoL N SOKLUA ’LTAG TNG
OUOKELAG TIPAYUXTOTTIOONKAY TOPPUVK
HE TLG OXETLKEG 0BNYlEg KL Ta TIPOTUTTEX
TIEP( NAEKTPOURYVNTLKAG cuuBaTomTag
(EMC regulatlons) Zuupop(pwvaTou HE TG
voquETLng 6[0(T0(§£Lg Etredn 8L0(cpop0L
Tap&yovTeg, OTIWG TLX.  TTapoxH Téang,
n Ka)\w&wcm Ko TO nspLBoO\)\ov Xpnong
HTTOPOUV VX €TTNPEXTOLY TNG LOLOTNTEG
NG NAEKTPOUXYVNTIKAG CUHBATOTNTAG
™mc chkeung, oev unopouv Vo
OTTOKAELOTOUV EVTEAWG DLTHPOXES

NG NAEKTPOUCYVNTLKAC CUUBXTOTNTHC
KXTW GTTO PN EVVOLKEC oLVONKEC. EGy

22.

23.

OVTIANEBE(TE AELTOUPYLKEC DLOTAPUXES
GUTAC N GAAWY TUOKELWV, TIKPXKKAOVHE
€MAEETE évat GANO anpelo ToTroBETNONG,
H dnAwan Tou KXTHOKELXOTA YLK TV
HAEKTPOUYVNTLKA SUUBGTOTATA KOL OL
OUVLOTWHEVEC KTTOOTAOELG METKED PopNTOD
KO(L KLVNTOD ETTLKOLVWVLOKOU EEOTTALOUOU
PadLOTUXVOTATWY K&L TG CUTKEVNG Elipar
DeepCure-L avopépovTaL 0TO TTRPXPTHHK.

I'IPOZOXH' ¢opnTs§, OULOKEVEG ETTLKOLVW-
viog LPNAAG GLXVOTNTAG KL T EEAPTH -
HOTG TOUG Bax TIPETTEL VOt TNPOOV EAGXLOTN
amoaTaon 30 cm otd T ouokewn Elipar
DeepCure-L. ANWG pTropel var petwBolv
TO XKPOKTNPLOTIKE TTOd00NG TNG
OULOKEUNC.

Mpw a6 k&BE xprion Tng ouokeung
BsBouwGerre oTLn skﬂsunouevn évtoon
TOU PWTOC EEXTPXALTEL TOV Tlyoupo
TIOAVEPLOUO. EAeYETE eTTioNg TNV
K&BaPLOTNTK TOU (PWTOXYWYOU KKL TNV
LTTO0XN TOL PWTOKYWYOU. E&V XpELBOTEL,
UTTOPELTE V& KXOplOETE THV LTTOdOXN TOU
EWTORYWYOU KXL TOV (PWTOXYWYO OTTWG
TIEPLYPXPETRL OTNV TIHPRYPUPO
«ZUVTAPNON KoL GpovTidax (BAETIE eTTiong
KoL TTop&Ypapo «EAeYX0G TNG EVTaoNG
EWTOCY).

ﬂapam)\ouus V& avacpsps'rs k&0 cro|30(po

cuuBav IOV TrapoucLO(O'rr]Ks o€ oxéan We To
npOLov oty ET(Xl.pELO( 3M kaw oV O(puo&cx
TorrgKr] apxn (EE) § oTnv TOTTLKA pUBULOTLKA

apxn.
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AcoTr{da oTrTUKAG
TIPOOTATLG

dopnTh oLOKELT

MepLypopn TOL TTPOLOVTOG

H guokeun Elipar DeepCure-L elva plo cuokeun
(WTOTIONUPEPLOHOL TOTTOU LED DYNAAC oTTo-
doong ylx Tov noAuuschpé (PWTOTTIOAVHEPL-
?;ousvwv oSOVTLO(TpLva U)\LK(,UV ATToTENE(TOL
oo pio eopnTH GUTKELH XWPIG KXAWDBLO, He
oTaepd TomoBeTNUEVN PTTOTaPLE, 1 OTTO{ X
UTTOPEL V& VTIKKTOOTROEL 6110 TO TEpPLG
NG 3M, Kot éva Tpo@odoTLKO. To €EAPTNHK
elvoiL plo LOTPLKA NAEKTPLKA TLUOKELH TUP-
WV pE To TTPOTUTIO IEC 60601-1 Koxt dloxTiBe-
TOL OOV ETLTPATTECLK TuTKeL. ETTiTolXLx
OULVOPHOAOYNON dev elvail SUVKTH.

2& oUYKPLOT HE CUUPBATIKEG CUCKEVEG
(PWTOTTIOAUHEPLOHOU, N GUO’KEUT] Ellpar
DeepCure-L xapaKTan?;sTou 1T s‘éoxn
0BUYP&UpLON TNG DETUNG PWTOG KA EViio
TIPOPIA 6£crung, KOTELOOVOVTOC ﬂschrcstpn
(PWTELVI EVEPYELX TTPOC TNV TTOAUUEPLTOMEVN
OTTOKATROTHON KL dnplovpyel BadLd, eviio
KL TTARPN OKANPULVON THG KTTOKXTROTHONC.
H @wTewvA TNyn elvat éva o0oThHN
OWTO-510000L TOTTOUL LED (Light Emitting Diode).
H déopn 1oL GvamTOOOETOL KTTO TNV
OULOKELN KOXAOTITEL TO £0pOG HAKOUE KOUKTOC
PwTOG OTT6 430 pexpt 480, dnhadh, yia
TIAPKOELYHX, TO OXETLKO EUPOG YLX TIPOLOVTX
KO(IJ(.pOpOKLVOVY]g KoL lvait KTGAANAR

YL XPNOT HE TNV TIAELOVOTNTA TWV
0dOVTLXTPLKWY LALKWV cpw'rorro)\uueptcuou
TUHTTEPIAXUBAVOHEVOU TWV EUPPRKTIKLV
OALKWV PE DALKG ETTEVOUONG, HE BVTUOTHOELG
KOAOBWURTWY, UE TPPAYLTURTO OXLTUWY, UE
TIPOOWPLVEG KTTOKATROTXOELG, KXL PE KOVIEG
YO EPUECEC KTTOKOTRHOTROELG.

AvaTpEETe aTLC TTANPOWOpLEC TOL
KOXTOOKELKOTN YL TOV XpOVO €KkBEaNC Lo

TO GUYKEKPLUEVO ODOVTLRTPLKO LALKO.
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PuBuLTopevoL xpdvol €kBeanc oTo WG
e 5,10,15, 20 deUTEPONETTTG
o AlopkAG AetToupyia (120 SeUTEPONETITK)
o AetToupyia TTRAULKAC TKARpUVANC
(tack cure, 1 devT.)

ToTroBeTAOTE TNV POPNTH CLOKELH KVXUETK
OTLG EPUPHOYEG EMGVW O piok emimedn Bdon. H
popnTA GUOKELN PTTOPEL avlipETa OTNV EPOp-
uoyeg Vo oLVOEDEL e TO Tpocp060'ru<o YL va
popTioeL T pmtarap{c. To xpydTePO GTAV N
ev&a‘c:,n KO(TO(OTO(UI’]Q (popTLcrng TIPOUEVEL ou-
VEXWC avauusvn KOKKLVI Bxsns «EvdELEN KOTG—
OTAONG (POPTLONG OTNV POPNTH GUTKELT)),
TIPETTEL N (POPNTH GUOKEVN VA OUVEDEL pE To
TPOWYOBOTLKA, YLX VX (POPTLOEL THV HTTOTXPLX.
H guokeun TTopadIdeTOL pE PWTONYWYO dLapé-
Tpou 10 XLA. Aev ETTLTPETIETAL N XPOT (PWTOG-
YWYWV GANWY GUTKEVWV.

H popnTh ouokevn dladeTeL pi Nettoupyia
«OPKNC» (Sleep Mode) n oTrolx E)\O(XLOTOT[OLEL
TV KOTAVEAWON PEUHATOG TNG PTTaTapiaG. H
opnTh ouokeun peTaBaivel 0TV kaTdoTooN
V&PKNC (sleep mode), OToV dgv XpNOLUOTIOLRBNKE
€TTL 5 AETITG TTEPLTION A &V SLATTLOTWONKE P
ETTLTPETTOHEVN TROT (POPTLONC.

To TPOPOBOTLKO KATAVOAWVEL OTHV KATXOTHON
AELTOUPYLKAC ETOLUOTNTOG T avwTeEPO 0,2 W.

1> AUTEC OL 0dNYleC XpNoEwC Do TIpETTEL v
QUAGOTOVTOL KO OAN TN dLdpkela TG
XPAOEWC TOL TIPOLOVTOC. To TTPoidY
ETILTPETTETOL VO XPNOLHOTIOLE(TOL HOVO OTOY
N ETIKETK TOU TTPOLOVTOG ElVEL
€0OVAYVWOTN. Mo OAa T ETTLTTPOTOET!H
AVOPEPOUEVE TTPOLOVTH TIPAKOAOUE VX
QVOTPEEETE OTLC avTioTOLKEC OdNYleg Xpn-
OEWC,

MpoPAemropevn xpnon

MpOPAETTOUEVOL XPOTEG: EKTTXLOEVUEVO 0DOV-
TLTPLKO TTPOTWTTLKO, dNA. 0dovTiaTpot, fon-
Bol odovTioTpou, 0dOVTIATPLKOL LYLELVOAOYOL,
TIOU SLAOETOUY BEWPNTLKEC KL TIPOKTLKEG
YVWOELG OXETIKG UE TN XPHOT 0DOVTLRTPLKWV
TIPOLOVTWV.

Topelg epappoyng

o ﬂokuueptcuog EWTOTIOAUUEPLTOPEVIIV 0dov-
TLO(TpI.KUJV OALKWV PE pwTo- dleyépTn o€ e0pog
PAKOUG KOPXTOG PWTOC 430-480 nm.

— AV KGL TK TIEPLOTOTEPX
EWTOTIOAUUEPLTOUEV ODOVTLXTPLKK DALKK
EVEPYOTTOLOOVTOL O€ KUTO TO €0POC HAKOUC
KOHOTOG PWTOC, UTTOPELTE, EXV EXETE
ap@LBOALX, va atrevBuvBelTe oTOV
EKXOTOTE KATHOKELKOTH.
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TeXVIKK OTOLXELX
MovTéAo @opTioTh CPS008050100
T&an AeLTOLPYLHC: 100-240V 50/60 Hz

OVOUOTIKA
KaTavaAwan woxvoc: 0,2 A max

AwxgTéoELg Xwplg

EYXWPLO

TIPOCGPHUOYEX: MAKkog 65 XIA.
MAGTOC 40 XA
B&Bog 31 xIA.

Bd&poc: 75 Yp.

TaEvounan: Katnyopio
MpooTaoiog Il

KoTaokeuaoTAC: Click Technology Co., Ltd.

Ovopaoia povréhov:  CPS 008050100

MovTtélo @opTioth GTM 96060-0606-1.0
T&an AeLToupyYLHC: 100-240V 50/60 Hz

OVoUxaTLKA
KaTav&Awan oxvoc: 0,6 A max

AwxgTéoELg Xwplg

EYXWPLO
TIPOOGPHUOYEX: MAkog 74 XIA.
MAGTOC 44 XA
B&Bog 37 XA
Bapoc: 107 yp.
TaEwvopnan: Kotnyopto
MpooTaoiog Il
KaTaokevaoTc: GlobTek, Inc.

Ovopooia povréhov:  GTM 96060-0606-1.0

dopnTH cuokeLn

Mapoxn pedpaToc: MmaTapia OvTwy Abiov,
OVOUGOTLKA T&oN 3,7V,

XwpnTikoTnTa 2300 mAh
XpNoLUOTIOTLUO
€0POC UAKOLG
KOPOTOG WTOG:  430-480 nm
Kopupaia Tipn
PAKOUG KOPXTOC:  444-452 nm

‘EvTaon ewTtog
(METOED 400 Kol
515 nm): 1470 mW/cm?2 -10% / +20%
(veEGPTNTO XTTO TNV
KXTROTOON LOXVOC TNG
UTTOTaPLGC)

MepLoxn EKTTOUTIAG
eWTOC: 60-65 mm2
(OTTTLKK evepyn)

ALGKOTITOMEVN
AetToupyla: H guokeun éxel
oXed0DEl ATTOKAELOTIKK
Yl Bpaxuttpd0eapn
AeLTOUPYLQL.

TOTTLKOC XPOVOC
\ettoupylag o€
Beppokpaala dwpaTiou
(23°C): 7 AeTtTdR,

o€ Bepuokpaaio

TepLBGANOVTOC 40 °C:
1 NeTITO evepyoTroLnpévn,
15 NeTI TG
OTTEVEPYOTTOLNHEVN
(eplodog YOENQ)

SUVOALKOC XpOvog

(EWTOTTOAVUEPLTHOD

HE KALVOLPYLX

TIARPWC POPTLTUEVN

UTTOTOP LK ovvnOwg 120 AeTTT&

AlXOTROELC: Al&UeTPOg 28 XA
Mrkog 270 XU\

Bapoc: 180 yp. (MoCL pe Tov
PWTORYWYO)

)

Typ E

Tpo@OBOTILKO KL (POPNTH CUOKELN

Xpovog @dpTIoNg

KEVAG MTTRTOplG: TTEPLTTOU 2 WP

Ogppokpaoio

AeLToupyloc: 10°C éwg 40°C/ =
59 °F éwc 104 °F ;

SXETIKA vypaola:  30% éwg 75% g

ATHOO@ALPLKA

TIleon: 700 hPa €wg 1060 hPa

JuvOnKeg HTTOONKELONG KXL HETXPOPXC:

E0poc Beppokpaaiog
TEPLBGANOVTOC: -20°C éwg +40°C/

-4°F éwg +104 °F

SXETLKA UYPOOLN:

30% éwg 75%
75%

max.

30%
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ATpoopaLpki Tiean: 700 hPa éwg 1060 hPa

1060
700 hPa

ETTLQUAKOTOUEVOL TOU BLKKLWUKTOG TEXVIKWV
TPOTIOTIOLATEWY, GVEL TIPOELdOTTOINONC.

EYkaT&oTO(ON OUOKEVAG —
‘EvapEn AeLToupylog

EpyooTaolakég puOpioELg

OL £pYOOTAOLOKEG pUBUITELS TNC TUOKEVAG
£lVOLL OL TTXPOKATW:
e XpOvoC (WTOTIONUHEPLTHOD
10 deuTepONETITHH
APXLK& OT&dLX
TpowodoTikd
> ETTI\EETE TOV TTIPOTOPHOYEN DLKTUOU

NG XWPKG 00G KKL TOTTOBETAOTE TOV GTO
TPOPOdOTLKO.

MovTélo @opTiotri CPS008050100

104

MovTého @opTioTh GTM 96060-0606-1.0

> AQXLPEDTE TOV TTIPOTKPUOYEXR BOTHATOC
OTTPWXVOVTOG TOV TUPOHEVO DLXKOTITN
oTnv KaTeOBuvan Tov BENOUC.

dwTonywyog/dopnTH GUOKELNR

» ToTT00eTAOTE TV TTOPEXOUEVT OTTIO
OTITIKAG TTPOOTHOIG OTO EUTTPOC PEPOG
NG GUOKEUNC.

» ATIOOTELPWOTE TOV PUTOXYWYO OF
QXUTOKAELOTO TTPLV KTTO TNV TTPWTN
xpnan.

» ToTTo0ETAOTE PETG TOV WTORYWYO OTHY
POPNTA TUOKELT, PEXPL TTOL VX XOPOALTEL
aLadnTa (BAETTE TPy paiepo «TotroBéTnan/
COAIPETN TOL PWTOKYWYOD).

> Se TreplTITWOoN AELTOUPYLKWY PAKBWV TNC
OUOKEVNG, TOTTOBETAOTE TO PUCUK POPTLONG
TOU TPOWOJOTIKOV GTNV LTIOdOXN POPTLONG
NG POPNTAC OCLOKEVAC. MeT& aTTd QUTO
dlevepyel N OLOKELA Pl ETTVAQOPK (reset)
KoL puTropel Exvd va XpnotuoTrotnOsl.
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dOpTLON THG PTTARTRPLKG 'EvdelEn emLmédou LoXVoG TG YopnTHG

» H ovokeur dladéTel pla Loxupn ouokevng
ETTOVAQOPTICOMEVN UTTRTRPIO LOVTWV P , p
Meiou.(pASTc')E OuTl'Jr'I]ng umxpmp[ag dev EvbeLkTukn AeLToupyLKN KOTOOTRON
TIKPOVTLATEL PALVOUEVO UVAUNG KOL Auxvio LED dopnTh Suvdedepévo
yU UTO PTTOPEL VA TIGOX OTLYUH VX OULOKELN TPOPOdOTIKO
(POPTLOTEL, TOTTOBETWVTAC TO POTHK xwplg )
OPTLONG OTNV LTTOBOXN POPTLONG TNG TPOWPOdOTIKO

POPNTAC TLUOKELAG (BAETTE TTOP&Y POPO

«EVOELEN KOTROTAONG POPTLONG OTHY ZUVEXWG H @opnm H @oprion

; , Tp&aov OUOKELN oAoKAnpwOnke
QOPNTN TLOKELN). P L sival éTrc])Lun npwon
> SUVBEDTE TNV POPNTH CLUOKELN TIPLY TeOEl mpog
yla np(len pop& osl)\erroupy[a pE TO AeLTOUpYIX
Boopa popTLoNG €Tt Xpovikd diboTnua AvoBooBAveL | — H pmoropio
TIEPLTTOL 2 WPUIV, YLK VO (POPTIOETE TV Tpdon ©opTICETOL
TIPWTN OP& TIARPWE TNV KKLVODPYLX - — :
pTToTap . BEBXLWOE(TE OTL ToK XpPXTX ZUVEXWG XounAn taon | MpopAnua
£0BUYPOUH{TOVTOL CWOTE. KOKKLVN umaTaplag | kaTd T
@oOpTION
AvaBoopnvet | H prrotapior | MpoRAnpa
KOKKLVN ExeL @OpTIONG,
€KQOPTLOTEL | N prraToplok
TIAPWC, elvait
0 KOKAOG EACTTWHOTLKA
ékBeong B | 1y dev elval
ONOKANpWOEL | duvaTo Vo
f, e&v opTLOTE(
gUpLOKETO
oTh dLxpkA
. f : AeLtToupyia,
Kot Tnv dladikaoia @dpTiong avapoaprvel SLOKBTINKE.

1 évdelEn KATAOTRONG TNC POPNTAG
OULOKEUNG HE TIPROLVO WC. MeT& ThY
GTTOTTEPRTWON THC DLABIKXTIKE POPTLONG
1 évdelEn KaT&oTRONG EPPAVITEL TIpGTIVO
oLvexEC PWC. Mot AOYOUG BoXAELXG, dEV ,
£lvoL SUVXTOC 0 PWTOTIOAUPEPLOPOC kot /NELTOUPYLX
THV SLAPKELX THG POPTLONG.

ETTLA0YN TOL XPOVOUL (PWTOTTOAUHEPLOHOD

TACK CURE TACK CURE
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ETiiAOYEC XpOvou WTOTIONUMEPLTHOD: 5,10, — Ou dLabéaipeg TIpEC pLBULONC TOL
15, 20 DEUTEPONETITWY, DLXPKNC AELTOUPYLG XPOVOU PWTOTTOAVUEPLTHOD GANKT oLV
(120 5gUTEPONETTTE), AELTOLPYLX TIOAULKOD OLVEXWC, EXV KPOTRTE TO TIAAKTPO
TIOANUpEPLOHOU (tack cure, 1 devT.). sm)\oylrig xpéva TIOAUHEPLOUOD
> AVOTPEETE OTLG 0dNYLEC XPAOEWG TOU BLoxpkelg TroTpEVO.
GUYKEKPLUEVOL 0BOVTLATPLKOD UALKOG GTaV — Kord TN SL&PKELX TOU (PWTOTTOAUPEPLTHOD
eTTINéYETE TOV XpOvo ékBeomc. GTTEVEPYOTTOLE(TOL TO TTARKTPO YLX THV
> OL evOELKVUOHEVOL XpOVOL £kBETTC EMMAOYN XPOVOU (PUTOTIOAVHEPLOHOD.

TIPOUTIOBETOLVY OTL 0 OTITIKOG KUPKTOdNYOG
KpaTeTaL 0TV QKPR BEoN TTvw QTG TO EvepyoTroinon KoL oITEVEPYOTTOINOT THG
OWTOTIONUHEPLTOUEVO LALKO. GUOKEVHC

> Ed&v au€nbnke n amréoTaon HETKED
TOU OTITLKOU KUPXTOdNYOU KOL THG
GTTOKATROTRONG, O XpOVOC £kBeTNC TIpETTEL

» MoTAoTe GUVTOHN TO TIARKTPO ENAP=HS
(START), omroTe Bax TeOel o€ AetTOUPYLE N

X : € J OULOKELN.
V& pLBULOTEL avoAOYWG, dLOTL N EvTaion
EWTOC eExoBeVITeL (BAETTEL YPOQLKN — Ou evdelkTLkéG Auxvieg LED deixvouv
T p&OTRON). KOT” 0(pXAV TO pLBULOHEVO XpOVO
(WTOTIOAVHEPLOHOU. Kol OL 4 VOELKTIKEC
00 AUXViEC atvaBouv eTT( 20 SEUTEPONETTTAL.
K&OBe 5 deuTepOAETITAl — OF ovahoyiox
< TIPOC TNV TIGPODO TOL XPOVOUL —
%‘90 oBrvoLV 0t ’KOAOLBIX OL EVOELKTLKEG
© \ AUxViec. AnAadn oTax 15 deVTEPONETTTH
380 UTTOAELTTOMEVOU XPOVOUL TLVEX(Couv
5 \ V& XVEBOLV 3 EVOELKTIKEG NUXVIEG,
= 70 070 10 DEUTEPONETITO UTTONELTTOHEVOL
g \ xpovou guvexiTouv va av&Bouv
g 2 K.0.K.
|.|>J 60 \
) — TNV KAT&OTRON dLoipKoUC AetToupyiag
50 0L EVOELKTIKEC NUXVIEC TTRPRUEVOUV
0 1 2 3 4 5 6 7 8 910 oBnoTég Kot k&g 10 deuTepONETTTO NXEL
AmooTtaon (mm) v oA
ETTEEXTE TO XpOVO (WTOTIOAUEPLOHOD Trok- > E;i‘;’[;;’l EEB(GTTE\E/%E,Q %g\i)g ig”ﬂ)t‘g(?rzg Ve
TWVTG TO TAMKTPO XPONOZ (TIME). ENAP=H (START) Tiplv oTTé TV TI&p0S0 Tou
— O em\eypévog Xpovog ETTIAEYHEVOU XPOVOU.

(PWTOTTIOAUUEPLOUOD UTTODELKVIETAL

HE TLG 4 TIPROLVEG EVOELKTIKEG NUXVIEC > Ev To TTAnKTpO ENAPZH (START)

LED napaus[yst naTnuévp, EVEpYOﬂOLE[‘l:O(L n
) AeLToupylor TTOAPLKOU TTOAUMEPLOOU:

— Me k&Be oOvTopo TTATHUX XUEGVETAL N H ouoKeLN eKTTEUTIEL HOVO €V TUVTOLO
pOBULON KaTh plo BaBuda. STV pLBULON QWTEWVO TIGAPO, 0 OTIOLOG ETTLTPETTEL TOV
20 SeUTEPONETITWV Blv&BOULV KL OL npoc&optguévo 'ITO)\UJJEPLO'HCIJ TWV
4 TIpAOLVEC EVOELKTLKEG AUXVLEC LED. TIPOOWPLVUIY OTEQPAVWY XTTOKATXOTRONG
MATWVTRG TO TIARKTPO Eava aBrvouy Protemp™ Crown 1} Tng TIEPLTTELRG MLAG
ONEG OL EVOELKTLKEG AUXVIEC KOiL EWTOTTOALUEPLTOHEVNC KOVIXG
EVEPYOTTOLE(TOL N KATXOTHOT dLoXpKOOC (.. TG RelyX™ Unicem) yiox eukoAGTEpN
Aettoupyloc. aTToPGKpLVAN.
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ELoatywyn/eExywyn Tou @uToRYWYOoU
&TTO/0TN POPNTH CLOKELN

> I Tnv o0vdeon ToTToBeTAOTE TOV
EWTONYWYO UE EAXQP& TTEPLOTPOPN OTHV
(POPNTA TUOKELH, PEXPL TTOU VO XOPOALTEL
KLOONTK KGL 0 dAKTOALOC TOU (PWTOXYWYOD
Vol apapuoCEL TrAnpwc_, Ue Tnv popnTn
OULOKEVN (BAETTE KTTELKOVLOT)).

> AQXLPECTE TOV OTITIKO KUPGKTOdNYO HE

ENOPPO OTPIPLUO KAL TPXBUVTHC TOV EEW
QTTO TNV XELPOAKBN.

To1ro0£TNoN TOL PWTOXRYWYOU

> [MeplOTPEYTE TOV QUTORYWYO OTNV
emBopnTtn B€on YL TOV TIONUPEPLOUO.

> Mo VO EKUETOANEVTELTE TIARPWC TNV
TIGPEXOHEVN EVTOON TOL PWTOC,
TOTTODETAOTE TOV PWTOXYWYO KXTK TO
duVaTOV TIANOLEDTEPK OTNV EUPPAEN.
ATIOQOYETE TNV KUEDT] ETTRQN] UE TO
EUPPOKTLKO LALKO!

— O QwToBYWYOC Bt TIPETTEL VX
dlaTnpelTaL TTRVTOTE KABKPOC, YLK VO
UTTOPE(TE VO ETTLTUYXXVETE TN HEYLOTN
dUVHTHA EVTAON TOL PWTOC.

— OLKKTEGTPXMMEVOL PUTOXYWYOL
HELWVOUV ONHUAVTLKX TNV LOX0
€VTOIONG TOU (PUTOG KXL TIPETTEL VX
XVTLKXOLOTOVTOL XPETWG, ETTELDN
£YKUHOVOUV KLVOUVOUC TPXUUKTLOHOU,
AOYW TWV KLXUNPWV TOUG KKPWV!

AoKLun ThG éVTaong ewTog

Me SLO'KOUC_, nokuusptcpou yLo cuves'rn
prrerr] pTTOpE(TE, AVAAOY L WE TO naxog
OTPWHNKTOC TOU EUPPAKTIKOD LALKOU TTOU
DENETE VO TIOAVHEPLOETE, VO ENEYEETE TNV
AELTOUPYLX TNG CUTKELAC PWTOTTONVHEPLTHOU:

» Totro0eTOTE TOV OlOKO TTOANUMEPLTHOD OF
EVOX UTTAOK OVAULENG.

» lepioTe évo dLETPNHE TOL dlokou
TIONUHEPLOHOU YE THV GOVOETN pNTivh TTOL
TIPOTLUGTE, TO OTTOLO £XEL TOUAKXLOTOV
JUTTAG B&OOC &TTO TO TIGRXOC OTPWHKTOC,
NG gUVBETNC pNTIVNC TIOL TUVIOTR O
KOTXOKEVGOTAC,

» dwTOTTOALMEPIOTE THY GUVOETN pNTivn
0TOV 5{0KO TTONUUEPLTHOD, EPRPUOTOVTOG
TOV XpOVo £kBETNG OTO PWC TIOU TUVIOTK
0 KATOOKELATTAG TG TUVBETNG pNTivhC.

> ATTOEE0TE PE PLO XKPUALKY OTTGTOUAX
TO POAGKSO UALKO &TTO TOV TTUBpEVA TOU
TIOAUMEPLOPEVOL LALKOD.

» To TT&x0G TOU aTEPEO) LALKOV OTOV dlTKO
TIONUUEPLOHOU dLXLpEHEVO dLex dUO
£lVOiL TO KATGAANAO TTRXOG OTPWHATOG
TIONUUEPLOHOV.

> E&V GU@IBXAETE YL THV OWOTH A&LTOLPYLC
TNG TUOKEVAG GG PUTOTTONVHEPLOHOD,
kOoploTe TOV OTITIKO BlywyO KL TO
TIPOOTATEVTIKO YUOAL 0TV LTTOd0XH] TOU
OTITIKOU alywyoU, EEXTQANITTE THY CWATH
£QAPUOYH TOU OTITIKOD atywyol aTnv
(OPNTA TUOKELH K&L ETTRVOAKBETE TNV
doKLUA EVTERONG PWTOC.

» E&v €E0koAoLBE(TE VOt GUPLBXAETE BiKOUN
YL THV CWOTH AELTOUPYLX TNG CUOKELAG
00C PWTOTIOADHEPLTUOD, ENKTE OF ETTAPN
pE To g€pPLc TG M.

O dl0KOC TTOANVHEPLOHOU ETTLTPETTETAL

VX XPNOLUOTIOLELTAL POVO YLX THV dOKLMN
TNC CUOKEUNG PWTOTTOAUHEPLOUOU!
MAnpowopieg yLo 10 K)\wucc') B&Oog
TTOAUMEPLOHOD unopst‘rs VX EKAGBETE XTTO
TLG 0NYiEG XPAOEWE TOU EPPPAKTLKOD
VALKoO.
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Emcnc_; KOTANNAEG Lok TOV O'KO'ITO ouToO
elvat oL oUVABELG TUTKEVEG HETPNONG TNG
EVTAONG PWTOG, TWV OTIO{WV OL TLPEG
PETPNONC dev TTPETTEL Vo BEwpolvTaL WG
GTTOAUTEG TLUEG. KorTé TNV XpRoT GUTWV

TWV GUOKELWY HETPNONG CLVIOTATAL VX
KOXTOYPXWETE TNV TLUN EVTRONG TNG
OULOKEVAG PWTOTTOAVHEPLTHOU TTPLV THY
TIPWTN EQAPHUOYN KKL VO TNV ENEYXETE O
TOKTIKX DLKOTAPOTA, YL VO UTTOPELTE VX
JLATTLOTWOETE TUXOV EAXTTWON TNG EVTRONG
OWTOC. H povada PETpang @wTog aTOV
oTaOpo Bxong picg ouokevng Elipar DeepCure-S
TIPOTQEPEL TV DUVATOTHTA TNE TIOTOTTIRIKG
HETPNONG TNC éVTRONC.

SUVIOTWHEVEG TEXVLKEG TIOAVHEPLOUOD HE

GUYKOAANTLKX 3M

o MePLOTPEPTE TOV OTITLKO KUPKTODNYO OTHV
emBountn B€0m Yo TIONUPEPLTHO.

o MTropel va xpnotpoTrotn0sl TTpooTaTELTIKO
XLTWVL0. AGBETE LTIOYN OTL TO XLTWVLO
UTTOPEL V& ETTNPEGOEL TNV EVTROT KOL TNV
GKTLVOBOAL TOU (PWTAC TIOAVHEPLTHOD.
Etvail TTOAD oMpovTIKO Vo BePoitwBelTe OTL
TO XLTUOVLO Dev £XeL OKOVN KoL OTL N papn
dev BplokeTol TTRVW oTtd TO pUYXOG TOU
OTITLKOU KUUXTOBNYOU KOl OTL TO XLTWVLO
£aPUOTEL KOAK. H aTToAOpOVON evdLkpe-
00U ETILTTEDOU (XELPOKIVITN KTTONOHGVOT| pE
£TOLUO TIPOC XPNON KTIOAVHGVTIKK HOVTH-
AKKLO) EVOEIKVUTOL OTGV XPNOLUOTIOLELTOL
XLTWOVLO, BLOPOPETLKK O OTITIKOG KUUKTOON-
YOG O TIPETTEL VO UTTOBGANETOL O KTTOAD-
pavan bwnAoo eTTLTTEdOL (XELpOKIVNTN
GTTOAOHOVOT PE KTTONDUGVTLKO AOUTPO,
BAETTE «ETTOVETTEEEPYXTIG TOU OTITIKOV
KUHOTOdONYOD»).
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‘Exouv doKLUoBEl T kOAOLBK XLTWVLA:

XtTwvio ETtnped-
TeL TV
£VTXON N
TNV XKTL-
VoBoOALx
Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Oxt
(K}omplete Curing Light Sleeves-Demi — oxL
err
TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Oyt
Sleeves — TIDI Products X
SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Oyt
Dentsply X
Curelastic™ Cure-Light Sleeve Noi
(Steri-Shield)

Kot&oTtoon «vépkne» (Sleep Mode)

KoaTtd Tnv o0vdeam TG ©@OpNTAG GUTKELAG
PE TO TPOPODOTIKO EEKLVAEL 1 DLAOIKXTTEK
@EOPTLONG KUTOPGTX (N EVOELEN KATROTAONG
avBoTBAVEL PE TIPATLVO QWIC), EPOTOV EIVAL
QVOYKOLOL 1] ETTORVAQOPTLOT TG UTTRTRPLAG.
Se Tep(rTwon AavOxopévng Tkong ©OPTLONG
(TL.X- Bpu’JuLng ETTOPEC OTNV UTTOdOXNA
cpop'rwng f oTO Tpocpoéom(o psTchouva

N QOPNTA CLOKELH OTNV KATGOTAON VEPKNG
(sleep mode). E&v n opnTh guokeLA 6£V glvaiL
OoLVOEDEPEVN E TO TPOPODOTLKO KOL EQV OEV
XPNOLUOTIOWONKE ETTL TTEPITTOU 5 AETTTA,
peTaBaiveL eTTlong 0TV KXTAOTAON VEPKNG
(sleep mode). Z& XUTH TNV AELTOVPYLKA
KOTaoToon elval oBnoTég ONeg oL evdelEelg
KOL T& ONPGTX TG QOPNTAC TUTKELNG, YLK
VO HELWOEL 1 KoTav&AWOT pedUKTOC OTO
eNGXLOTO. TLoe TNV &poN THG KRTAOTAONG
v&pkng TiéoTe To TIARKTPO ENAP=ZH (START).

— To ONPX TEPUARTLOMOD TNG KXTAOTAONG
V&PKNG (800 TUVTOUX NXNTIKK OUTO)
NX&L, TTP&YUX TTOU OTUaivEL OTL N opNTA
ouokeun BplokeTal KoL TTGAL O
AELTOUPYLKN ETOLUOTNTS, delxvovTag ThY
TEAEUTA (O PUOKLON TOL TUTIOL KAL TOU
XPOVOUL TTIOAUHEPLOUOD.
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AKOUOTIKX OCHXTX — ®OPNTH CLGKELN

‘EVO ’KOUOTLKO OO NXEL
e KGOe opd TTOL TILETETE éVax TTAAKTPO,
e KOXTX TO GVOLYHO TNG CUOKELNC,

e 1 OPA& PETK TNV TIGPODO 5 DEUTEPONETITWIV
XPOVOU (PWTOTTOAVHEPLOHOU, 2 (POPEC METK
TNV TI&P0od0 10 SEUTEPONETITWV KAL 3 POPEC
PETE TNV TT&PODO 15 EVTEPONETITWIV.
E€aipeon: STV KaTGoTaon dLapkolg
AELTOLPYLOG NXEL KGOE 10 DELTEPONETITK VX
onpa.

ADO KOUOTLKE TAPGTO NXOLV

o k&BE POPA TIOL TEPUAKTITETAL N KATROTHON
«&pKNC», TECOVTAC To TIAKTpO ENAP=H
(START),

o KATG TO KAE(OLUO TNG CUOKEVAC,.

EVOX OO CQGAUGTOC TWV 2 SEVTEPONETITWV
NxeL, oTav

e £xel LENOEL N Beppokpaaia TG YOPNTAC
OUOKEVAC,

o £XEL EKQOPTLOTEL N PTTOTOPLOX.

Tot ®KOUOTLKK CAUKTR TG POPNTAC CUTKEVAG
PTTOPOUV (EKTOG KTTO TO OAPK TOXAUKTOC

2 BEVTEPONETITWIV) V& iTTEVEPYOTTOLN OO0V
w¢ €€NC. MpoPeite wg €€NC. B&ATe TO
TPOWOJOTIKO OF piot TIPLLX PEOUKTOC TTOU
BplokeTat oe Aettovpyla. KpornoTe
TRUTOXPOVE HE EVOX XEPL TIXTNHEVX TO
TIMKTPO TIME Kot TO TIARKTpO START. Me To
GANO XEPL TUVOEDTE TO KOAWDLO POPTLONG
TOU £TOLHOUL TIPOG AELTOLPYLX TPOWYODOTLKOV
HE TNV UTT0BOXN POPTLONG TNG POPNTAC
OLOKEVAG. ‘Eva NXNTLKO OTpa ETTLRERXLIIVEL
PETE OTTO GUTO OTL TIPXYUKTOTIOLONKE
PET&BXON OTTO TNV KXTAOTAON
«EVEPYOTTOLNHUEVO GKOUTTLKR TAUGTO» OTHV
KOXTXOTOOT «KTTEVEPYOTTOLNUEVA KOUOTLKK
oApeTO». AQPAOTE EXVE Tat VO TIARKTPX KL
GTTOOUVOEDTE THV POPNTH TUOKELN KTIO TO
TPOPOBOTLKO. ML THV EVEPYOTIOINGT TWV
OKOUOTLKWV OUETWY ETTRVOAKBETE TNV (DL
dladikaoia.

MpofAnpoTa AsLToupYiG — BA&BEG

BAGRN Autio
» Apon
H évdelEng To dwxbéatpo opTio

KXTAOTOONG OTHY
(POopNTA TUOKELA
elvaoL oLVEXWC
QVOHHEVN HE
KOKKLVO (PWC.

TNG UTTRTAPLOG
emapkel TTAéov pdvo
Y& 5 TUTTLKOUG KOKAOUG
(PWTOTIONUUEPLOUOD
TwV 10 SEUTEPONETITWV.

> SuvdéoTe TNV YopnTH
OUOKEUN] UE TO
TPOPODOTLKO KL
ETTAVRQOPTIOTE TNV
PTTOTOP L.

H évdelEng
KO(T('XOTO(OT]Q’
oTNV (opnT
OULOKEULN
avaBooPrvel pe
KOKKLVO (WC,

O TpéXwV KOKAOG
(PWTOTTIOAUMEPL-
OpOU dLAKOTITETGL
(nxel To oApx
KAELO(UOTOC

TNG GUOKELNC),
akoAovBolpevo
o170 éva

NXNTIKO TG
OQAAUOTOC TWV

2 HELTEPOAETITWIY,
N QopNTH CLUOKELN
T(BeTaiL o€
KOTXOTOON
«EpPKNC» KoL dev
EvepyoTTOLE(TOL
TINEOV.

"EXEL EKQOPTLOTEL N
PTTGTO LK.

> SuvdEoTE TNV opnTA
OUOKEUN] UE TO
TPOPODOTLKO KL
ETTVA@OPTIOTE TNV
PTTOTO L.

H évdelEn
KXTAOTOONG OTHY
(POpNTA TUOKELNA
avaBooPrvet

YE KOKKLVO

PW¢ evOow

1 QOPNTH TUOKELN
glvoil ouvdEdEpEVn
HE TO
TPOWODOTLKO.

BA&BN @opTIONC,.
H pmroroplon elvoit
EAXTTWHATLKA 1
BplokeTal 0TO TENOC
g dudpketag TWAG
™e.
» EAGTE OF eTTaipn

e To o€pPLc TG 3M.
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TPOWOJOTLKO O

il TIp(Cax pebuaTOC
KXL OLUVDEDTE TO

WE TNV popnTH
OULOKEUN.

Me auTO TOV TPOTTO
EKTENELTOL N
ETTOVOPOPK (reset)
TNG OLOKELAG
(OWTOTIOAVUEPLOHOV.

BAGBN Autia BAGBN Autia

» Apon » Apan
H popntn Agv UTIGPXEL ETTOPKEC METWVTOG Ot 0dnyieg ylx TV
OULOKELN dev ©OPTIO OTN PTTRTOPLO TO TIARKTPO dLOKOTITOpEVN
XpNoLpoTrondnke |yl Tnv evepyottoinon ENAP=H (START) AeLToupylo TNG
yLot pey&Ao NG YopNTNC dev EekvaieL n TIGPXYPXPOU
XPOVIKO dLXOTNUX | GUOKELNC,. dLxdLkaoia «TEXVLKG OTOLXELK —
KoL dev dOvaToit , , @WTOTTONLMEPL- | DOPNTH TUOKEL»
TIAéOV VX > ZUVDEOTE TNV GOpNTH apov, nxel dev TNPRONKAV.
evepyoTroLnOsl OUOKELN HE TO EVO TN , ,

' TPOPOBOTIKS KOl GOANIOTOC YL H popnh ovokevy
ETmavapopTioTE TNV 2 BEUTEPBAETITO uTTEpOeppGVONKE KATK
uTTO TR PO, © | Tn dudpkela TG

XpAONG. H ex yéou )
H popntn MOavA PAGRN EvepyoTTolnom g eLvat
OUOKELN dev AoyLapLkoU. duvaT POVO PET Ao
avTIdp& oF > T , WOEN.
, 0TT00eTNOTE TO , ,
TéTnpa TOPEXOUEVD > A@NaTe TN QopNTN
TIANKTPOU. OUOKELN VX KPUWOEL

YL 3 AETITG Kol
TIpOPELTE, KXTOTILY,
PE TO TIAAKTPO
ENAP=H (START)
0TV ETTOEVN

MaTWVTEE TO
TIARKTPO START
dev EekvaeL n
dlodikooia
QWTOTIOAUHEPL-
OpOo0, evOow N
(POPNTH TULOKELN
elvaiL ouvdedepvn
HE TO
TPOWOJOTLKO.

H @opnTh ouokeun
elvaiL ouvdEdEPEVN

HE TO TPOPODOTLKO.
Mo Adyoug
Go@XNElXC elvait
adUvVaTOC 0
PWTOTTIOAUUEPLTUOC,.

» AtroouvdéaTe TO
TPOWOdOTLKO
oo TV YopnTh
OULOKELA KoL
EeKLVAOTE €K VEOU
v dladikaoia
(PWTOTTONUUEPLTHOD.
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dladkaoia
QWTOTTIOAUUEPLTHOD.
Koré Tnv Ot odnyieg yla TRV
dL&PKELX TOU dLKOTITOMEVN
(EWTOTTIOAUEPL- | AELTOLPYL TNG
opov, ot TIHPAYPRPOU
KOTXOTOON «TEXVLKG OTOLXELK —
ouvexolg dopNnTN CLOKELA»
AeLTOLPYLOG dev TNPRONKAV.
2)((;&)8\:&1%1“0( H (pOpr]Tr’]IO'UO'KEUI”]
7 LTTEPOEPUGVONKE
2 DEVTEPONETITWV, T BL6
Sl LKaoia KQTG TN SL&PKELX TOU
n (OWTOTTONUHEPLOHOD.
(WTOTTOAUMEPL- H ek véou

OpOU dLOKOTITETGIL
KoL N popnTH
ovokeun TiBeTal
0t KATXOTOON
«EPKNC.

evepyoTrolnon Thg elvait
duvaTn povo
HETG oTTO YOEN.

> A@NoTe T popnTH
OULOKELA VO KPUWOEL
YL 3 AETITG KOl
TIPOPELTE, KXTOTILY,
PE TO TIAAKTPO
ENAP=H (START)
0TV ETTOEVN
dLadLkaota
OWTOTTONUPEPLOHOD.
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Autia
» Apon

BAGBN

» KoBaploTe Tov
OWTOKYWYO KAL TNV
GOTTOX OTTITLKAC
TIPOOTROLKC OTNY
OTTN GVEPTNONG
TOU BlywyoU
(BNéTTE KEPAAKLO
«KaBoxplopog Tou
EWTOXYWYOUL»).

H évtaon Tou
OWTOC elvat TIOAD
XOUNAN.

To odovTlaTplkd | » KaBaploTe Tov
UALKO dev PWTOYWYO K&L TNV
oKAnpaivel GOTTdK OTITIKAG
TIARPWC. TIPOOTROLKG OTNY
OTIA GVAPTNONG

TOU BywyoD

(BNéTTE KEPAAGLO
«Kax@oxpLopdg Touv
PUTOXYWYOU).

> EAEYETE Yl Vi
dLATTLOTWOETE EGV
éxeL oLvOEDEl 0
OWOTOC OTITIKOG
KUMOTOdNYOC.

0 oTrTIKOG > O OTITIKOC
KUHOTOdNYOG dev KUMOTOdNYOG dev
pTropel va éxeL oxedlaoBel
ouvdebel oTnv YL XpNon e T
XELPOTUOKELN. ouokevn Elipar

DeepCure-L.

Juvtnpnon Kot povTido

H guokeun Elipar DeepCure-L dev xpet&Tetait
ouvTApNnoN. H TTepLodikn ouvTnpnaon dev
glvat arropaiTnT. Nex THY AT pOTKOTITN
AELTOLPYLO TNC TUOKELNC TIPETTEL VO AnBolv
LTTOPN oL LTTOdEEELC aiuTOL TOL Kepahaiov.

Xpnon Tng @opnTNg GUoKELNG

> No XprOLUOTIOLE(TE POVO TO TIB(PEXOHEVO
TPOPOJOTLKO, GANLWG UTTOPEL N UTTaTaplak
V& UTTOOTEL BAKBN 1] VO PNV QOPTLOTEL
ETTOPKWG!

Mn BuB{TeTe TNV opNTH CLOKELH OTO VEPO
KOL VO UnV TNV piXVeTe 0Tn @WTLG!
MapaKXNOVUE, ETTLONG, VO TIPOCEEETE KKL TO
KedAato «AGPAAELO».

ETTRVETTEEEPYNOLK TOV OTITLKOY KUPXTOBN -
Yoo

O oTITIKOC KUPKTOdNYOC eV ElvaiL HTTO0TEL-
PWHEVOC KATG TNV TIGPGOOTN KKL TIPETTEL VO
UTTORGANETOL OF ETTRVETIEEEPY XTI TIPLV XPN-
oLUOTION 0Ll YLt TIPWTN POPK KAL PETK KTTO
k&Os xpron ot aadevn.

No TnpeiTe emakplBWG TLg 0dnyieg TOL KOTO-
OKELXOTN YLK TNV TIKPGOKELT, TLC OEpUOKPO—
olec, TOUC XPOVOUC ETTRENG KL EKTTALONG
TOU GTTOPPUTTRVTLKOO! KXL XTTONUHOVTLKOU?
dLoAOpaTOC,

Q¢ dLGAUUG KXOXpLOHOU O TTPETTEL VXX Xph-
OLUOTIOLE(TOL EVCUUGTIKO BITTOPPUTTRVTLKO.

AvToxn LALKOD

BeBaitwBelTe OTL TO XTTOPPUTTOVTLKA KOKL
XTTOAVMGVTLK®K TTOU €XETE ETTINEEEL DV TTEPLE-
XOUV OLOONTIOTE KTTO TK €EAC LALKG:
— OpYOVLKE, GVOPYRVO KoL OEELDWTIKG
0&Ex (EAGXLOTN KTTOdEKTA TLUA pH 5,5)
— H 1w pH TOU KTTOPPUTIAVTLKOD Koil
OTTOAUHOVTLKOU SLOAOPGTOC Bx TTpETTEL
Vo elvail peTo€0 pH 7 kol 11
— OLedWTIKK PEOT (TT.X. LTTEPOEELDLO TOV
vdpoyoVoL)
— Aloyova (XAwpLo, Lwdlo, Bpwpto)
— ApWHOGTLKOL/ AOYOVWHEVOL LOPOYOVEV-
Bpakec
Not AXpBGVETE LTTOWN TLC TIANPOWOPLEC TOU
KOTOXOKEVKOTH OXETIKK PE TX UEOTH KOapL-
OpOU KXL GTTOADHAVONC.
O OTITIKOG KUUKTODNYOC dEV ETTLTPETTETAL VO
ekTOeToiL 0t Ogppokpaaieg LPNAOTEPEC OTTO
135 °C (275 °F).
O oTITIKOG KUHOTOdNYOC €xeL dOKIMOTOEL Yo
uéxpL kot 500 kOKAOUC aTTooTElPpWANC,

Meploplopol KHT& TRV ETXVEXPNON

H loTpLkn GUOKELN ElVAL XOWOANC YLK
XPAOT, EXV XPrOLUOTIOLELTOL COUPUWVK HE
QUTEC TLC 0dNYLEC KOl DeV TIPOTNPELTEL
Kopla opath TNULE.

EAEYETE TTPOTEKTIKG TNV CUOKELH TIPLV KTTO
K&Os XproTN K&L ATTOPPIPTE TNV EXV LTTAPXEL
OTTOLdNTIOTE TNULE.

nueio xpong/Mpoeme€epynoin

O HOAVOTHEVOC OTTTLKOC KUUGTOBNYOC TIPETTEL
VO TOTTODETEITAL OF EYKEKPLUEVO, TQPOYL-
OUEVO DOXELD KOTK TN HETHQPOPX KTTO TO ON-
HELD XPAONC OTNV TIEPLOXN ETTRVETTEEEPY i~
oloc.
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H TrpoeTeEepyaioia TIPETTEL VO TIPOYUTOTTOL-
€(TOL TTPLV G(TTO TOV KUTOPGTO N XELPOKIVNTO
KOXOXPLOUO Kol KTTOAOHGVOT). Not ’TTOUGKPO-
VETE GPECWC METR TNV XPAON (TO RVWTEPO
EVTOC 2 WPWV) TLG ETTLUOAOVOELC KTTO TOV
OTITIKO KUHOTOdNYO.

& TO OKOTIO UTO, EETTAUVETE KOXAK TOV
OTITIKO KUPOTOONYO KXTW KTTO TPEXOUUEVO
vEPO (TTOL VO EXEL TOUAKXLOTOV TTOLOTHTE TTO-
OLUOU VEPOD) €TTL TOLAGKLOTOV 10 deuTEPOAE-
TITC.

N& XpNnOLUOTIOLELTE HOAKT] BOVPTOX 1] HO-
AGKO DQROUK YL VO GTTOUOKPUVETE XELPOK(-
vNTO K&Oe ETTLHOALVOT. ATTOPOKPUVETE TNV
TIONUHEPLOUEVN OUVOETN pNTIVN PE GAKOOAN.
ML TIAGOTLKR OTIGTOUAG MTTOPEL V& BonBr-
OEL OTNV GTTOU&KPLVON TOL LALKOD. Mnv Xpn-
OLUOTTOLELTE XLXUNPG N HUTEPK epyahelr, Lok
VO TTPOOTOTEDETE THV ETTLPAVELX TOU OTITIKOU
KUHOTOdNYOU GTTO YPOTOOUVLEC,

KotBoxpLlopag ko Beppikn orroAbpocvon
(AvTopxToTrOLNpEVA TIAUVTAHPLX TIADONG-
aroAUpavong / CDD (ouokevn KxBapL-
OHOU KXL XTTOAU VO G))

> MeT& THV TTPOETTEEEPYXTLX TOV OTITIKOV
KUPGTOdNYOU, TOTTOBETAOTE TOV OTO TUP-
PGTIVO KXAGOL 1} OTO OTPaYYLOTAPL TOU
TIALVTNPloL TTAOGNC-aTTOAOPGVONC. Be-
BawOeite 6TL oTO TTALVTAPLO TIADONC-
TTOAOHOVOTG OL CLUOKEVEG dev atyy(Couv n
ML TV GANN.

» ByGATE TOV OTITIKO KUPOTOONYO OTTO TNV
HOVAO K TIAOGNC-KTTOAOPGVONG OTO TEAOG
TOU KUKAOU OTEYVWHKTOC KL KTT0ONnKEVTTE
TOV UTTO GUVONKEG XKUNANC TTEPLEKTIKOTN -
TOC PLkpoBlwvy.

> EAEYETE TOV OTITIKO KUPKTOONYO YLK OpOi—
TéC akaBapateg. EGv LTTIGPXOUV OPATEC
akoOopoieg, ETToVOAGPETE TOV KOKAO 0TO
TIAUVTAPLO KTTOAOHGVOTC.

AUTOHXTOTTOLNUEVE TIAUVTHPLA (TTOAD -
UOVONG TTOL TIARPOUV TLG XKOAOUVOEC
XTTXLTAOELG ELVAXL KXTRAANAX YLX XPAON:

o H OuOKELN £XEL YEVIKK TTLOTOTIOLNHEVN
OTTOTEAETUATLIKOTNTA TUUPWVX UE TO TIPO-
TuTTo ISO 15883. To TIALVTAPLO KTTOAOHGV-
ONG CUVTNPEITAL KAL ENEYXETAL THKTLKG.

e EGv elvat dLaxBEaipog, XpnoLUOTIOLElOTE
EVOV DOKLPOTPEVO KOKAO YLt OEpuLKr GTTO-
Nopavan (i A0 > 600 1, ylx TIOAKLOTE-
PEC OUOKEVEG, TOUAGXLOTOV 5 AeTITG O
90 °C/194 °F).
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e To vepO TTOU XPNOLUOTIOLELTOL YLK EETIAL
£XEL TOUAGXLOTOV TTOLOTNTO TIOTLHOL VEPOOD.
XpNOLUOTIOLAOTE YLK TV TEALKA EKTIALON
VEPO XXUNANG TIEPLEKTLKOTNTAC UIKPORLwY
KoL EvHOTOE(VNC,

o O 0EPOIC TTOL XPNOLUOTIOLELTOL Ox TTPETTEL
VO QIATPAPETAL (XWPLC ENLK, XXUNAAG HL-
KPOPLOAOYLIKAC KOl CWHATIOLKKAC UOAUV-

ang).

SnUElwon: H o1TodetEn KaTaANAOTNTOG Yo
QUTOUGTO KXOKPLOUO KAL XTTOADUGVAN
TIPAYUKTOTIOBNKE PE XpON TOL TIALVTN-
plov TTAOONG-aTTOAOpaven G Miele G7336 CD
(Gutersloh) koL Tou arroppuTTaVTIKOD Ther-
mosept RKN-zym (Schiilke & Mayr). To Ttp6-
Ypoppo D-V-OEPMO0905, xwplg xpovo oTe-
YVWHATOG, XpNOLUOTIOW0NKE 08 CUVORKEG
TIOU GVTLOTOLXOUV OTNV XELpOTEPN TTEPL-

TITWan.

BruoTx

KoOorpL- Nap&peTpol

opov

Mpo-ék- |Oepuokpaaia: 10°+2°C

TAVON  [xp6voc: 1 \emrTd
Ogppokpooia o o
kaBapLopoU: 45°+2°C

KaBapl- Xpovoc: 5 AeTrT&

GHOG Aoy Thermosept
kaBopLopo0: RKN-zym
SUYKEVTPWON: 0.3% (3 ml/l)

TeAwkh Oepuokpaoia: 10°x2°C

ekTIAUON Xpovoc: 2 \eTT!x

Osputkny |Ogppokpaaia 90°+2°C

QTION-

Hovan Xpovoc: 5 \eTIT&

O KaOxpLOUOG KL | XKTTOAUUKVOT TOU
OTITLKOU KUUXTOdNYOU PE OKOUTILOMP ETTL-
TPETTETAL HOVO O OUVOUXOHO PE EVX XVTL-
OTOLXO TTPOOTHTEVUTLKO XLTWVLO

Xelpokivntoc kaBoplapdc

» No kaBap(TeTe TOV OTITIKO KUUKTOBNYO
PETR oTTO KAOE epaippoyn emti 30 devTepd-
NETITO PE ETOLUK TIPOC XPHOT KTTONUUGV-
TIK& HOVTINGKL (TT.X. CaviWipes™ ue Bdon
TIC DPXOTIKEG OVOTEC AKOONEG KOL TETOP—
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ToTayelg evinoeLg (QAV)) i LoodOVaUX
TTOPPUTTOVTIKA.

> No TnpelTe TLC 0dNYleg XPHOEWC TOUL KATO-
OKELKOTH TOUL KAOKPLOTLKOO.

> KoOoploTe pe To HOVTIANKKLX, HEXPL TTOU VO
pnv elvai TTAéOV 0poTh KXpLo: ETTLHOALVOT).

> 3TN OUVEXELX, EETTAOVETE pE VEPO (e ENGXL-
0TN TTOLOTNTX TIOCLHOL VEPOD) KAL OTEYVW-
OTE PE EVX POAXKO TTRVL TTOU deV aieprvel
XVoUoL.

XewpokivnTn arroAOpovon (evoLdpeco
eTtimedo arroAUpavong, Intermediate Level
Disinfection)

» H ammoAOpOVOT] EVOLKUETOU ETTLTTEDOL ElVOIL
dUVHTA POVO RV O OTITIKOG KUHOTOdNYO
£lVOL KKAUMMEVOC UE TIPOOTHTEVUTIKO XLTW-
VL0 KT TN XpRon.

> ATTOANUMRVETE TOV OTITLKO KUUGKTOBNYO e
ETOLUK TTPOC XPNON KTTOAVDMOVTLKA POVTL-
&Ko (tr.x. CaviWipes™ e Baon Tig dpa-
OTIKEG 0VTTEC AKOONEG KL TETXPTOTYELG
evwoeLg (QAV)) i avTIOTOLXX GTTOAUHOV-
TG Now TnpelTe ThG 0dnyleg Xpoewg Tou
KOTHOKEVKOTH TOU GTTOAVHGVTLKOD, TTPO-
cs')(OVTO(g TIPOTIAVTOC TOUG XPOVOUG ETTG-
@i

> 3TN OUVEXELX, EETTAUVETE pE VEPO (e ENGXL-
0T TTOLOTNTX TTOCTLHOL VEPOD) KAL OTEYVW-
OTE PE VO PHOAGKO TIQVL TTOU DEV BiPrVeL
XVoU0dL.

XeLpokivnTog KXOAPLOHOC KXL XTTOAND-
UKVON TOU OTITLKOU KUPXTOBNYOU pE Aou-
TpO guPaTITIONG

XewpokivnTog ka@opLopde

> SOVIOTATAL N XpPAoT £VOG 0LdETEPOL eviu-
HOTLKOU GTTOPPUTIAVTLKOD (TT.X.
Cidezyme/Enzol a6 Tnv eTatpeia Johnson
& Johnson).

» ToTroBEeTAOTE TOV OTITKO KUPKTODONYO YLK
ToV KaBopLOWEVO XPOVO EQRPUOYNC OTO
JLEALHK, PPOVTITOVTHC VO ElVaL TIARPWC
KOXAUMHEVOC.

> O KXOXPLOUOC TIPAYUKTOTIOLE(TRL OTO
AoUTPO EPBGTITLONG HE HOAGKN BOUPTO
€TTL TOUAGXLOTOV 5 AETTTG.

> 3TN OUVEXELR, PYKATE TOV OTITIKO KUUXTO-
dNYO oTtd TO DLEKAVHK, EETTAUVETE KOAK HE
VEPO XXUNAAG TIEPLEKTIKOTNTAC UIKPpOBlwv
(TTOL V& €XEL TOUAKXLOTOV TIOLOTNTX TTOTL-
POV VEPOD), KAL OTEYVWOTE PE EVO TTOVL
TIOU dev KPRVEL XVoUdL.

Xetpokivntn arroAdpavan (VWnAo emtitedo

aTroAOpavang, High Level Disinfection)

» SUVIOTATOL GTTONUMOVTLKO HECO TTOU TTE-
PLEXEL 0-PBOAXNDEDDN (T1.X. Cidex OPA
o110 TNV eTaLpela Johnson & Johnson). Eivai
OUMPATO PE TN CUOKELN PWTOTIONVHEPL-
opov.

» Lot TNV GITOAOPOVOT, TOTTOBETAOTE TOV
KXOOPLOPEVO OTITIKO KUUXTODNYO YLK TOV
KBOpLOUEVO XPOVO EQOPHOYAG (= 12
NETITG) PETK OTO DLEALHA, PPOVTITOVTHG
Vo elvail TTAPWC KOALHMEVOC,

> Ta Opyove 0TO AOUTPO GTTOADHOVONG dev
TIPETTEL VO €PXOVTOL OF ETIPN HETKED TOUG
KOT& TN OLXPKELK KUTAC TNG dLadLKATLnC.

> TN OUVEXELX, BYGATE TOV OTITIKO KUMGTO-
dNYo attd TO DLXAVUK, EETTAUVETE KOAK HE
VEPO XKXUNANG TIEPLEKTIKOTNTAC OE ULKPO-
Lot (TTOL Vo £XEL TOUAGXLOTOV TTIOLOTNTX
TIOOLHOL VEPOU) ETTL TOUAGXLOTOV 3 AETITE,
KL OTEYVWOTE PE EVO TIGVL TTIOU DEV BPrVEL
XVoUOdL.

» EAEYETE PETR TOV OTITLKO KUUKTOBNYO
(BAéTre «ENeyxoc»).

1 To ammoppuTtavTikd Thermosept RKN-zym
(Schiilke & Mayr) yLo To TIALVTApPLO TIAOONC-
amroAOpavong kat Cidezyme®/Enzol® kot
CaviWipes™ xpnaLpuoTTotnONKav yLo Tov Xel-
pOKIVNTO KXOXPLOUO.

2To Cidex OPA, éToLlO YL Xpron dLGAUUQ,
XPNOLUOTIONONKE YLK TNV ETTKOPWON TG
GTTOAOHOVONG LPNAOD eTTLTTESOUL Kot Cavi-
Wipes™ yLx Thv emikOpwan TS &roAOav-
ONG eVOLAMETOU ETTLTTEDOU.

JUOKELOOLX YLX XTTOOTELPpWON

SUOKELXOTE TOV OTITIKO KUPKTOdNYO OF O0i—
KOUAKKLO TTOOTELPWONG KTOULKNG OUOKEV G-
olog (ouokevaoio plag xpRong f dLITAR ou-
OKELKOLX).

ATtrooTsipwon

O KTTIOTENETUATIKOC KXOXPLOUOC KL GTTOAD-
HOVOT) GTTOTEAODV OUCLWDELC KTTXLTATELC VLG
TNV XTTOTEAEOUATLKY GTTOOTELPWOT).

Mo TNV KTTO0TELpWON TIPETTEL VO XPNOLUO-
TIOLOOVTOL 1 DLKOLKAOLO KAKOUKTLKOD KEVOU
(TOLAGXLOTOV 3 PROELC KEVOD) 1 N BLODLKG-
olo BopUTNTHG (HE LKAVOTTOLNTLKA ENpavon
TIPOIOVTOC). H Xpran ™ ALlyOTEPO KTTOTENE-
OPOTIKAG dLadIKXOToG BapUTNTRG ETTLTPETTE-
TOL HOVO £GV 1 dLadKXOTx KEVOD dev elvait
dLaBEatun. O xpnoTng euBOVETHL KTTOKAEL-
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OTWKK YLX TNV ETTLAOYH TWV TIXPR{TNTWY

TIHPAUETPWV VL& TNV dLadikaaia BaplTNTAC,

KL OUVETTWG TTPETTEL O XPAOTNG VO UTTOAOY (-

O&L 1 EMPELALWOTEL RUTEC g TIOPAUETPOUC

oOPPWVX PE TNV popTwEVN pubuLon. O

TIPOYHOTUIKG 0(1T0(pO(LTr]TOC_, xpovog Enpowcrng

ELAPTATAL ETTLONG GHETH ATTO TIG TTXPOHE-

TPOUC TTOUL GVAKOUV OTNHV KTTOKAELOTIKH 0(p-

HOJLOTNTH TOL XPAOTN (POPTWOT KL TTUKVO-

T pubpioewy, oLVONKEC aTTOOTElpLWONG

KATT.) KO(L TTPETTEL KOTX OUVETTELX VO KaBopl-

TeTaL o110 TOV XpHOTN.

o ATIOOTELPWTNC GTHOD O TUUHOPPEWAN YE
Ta TrpoTuTtax DIN EN 13060/DIN EN 285 1
ANSI AAMI ST79 (yix HIA: éykpom FDA)

e MéyloTtn Beppokpaoia ammooTelpwong
135 °C (275 °F)

o OL TTOXPOKATW KOKAOL ETTLKUPWBNKAV Yok
TOV OTITIKO KUUXTODNYO:

KAaopoTiky po- |MeTatoTILon
KXTEPYXOLX KEVOU |Bap0TNTHG
Oeppo- |132°C  |134°C [121°C
kpooia (270 °F) [(273 °F) |(250 °F)
Xpovocg
oTooTE(- [4 AemtTG |3 AemTd |20 AeTrT!
pwang
égg&ggng 30 herrtdx | 30 ettt | 30 AeTiTdh
‘EAeyxog

MpLv XpNOLUOTIOLOETE EAVE TOV OTITLKO KU-
HOTOdNYO, EAEYETE TOV YL (BXPUEVEC ETTL-
PAVELEC, RTTOXPWUKTLOMO KaL pOALvVan. Mnv
XPNOLHOTIOLE(TE POXPUEVOLG OTTTIKOUG KUUO-
TOdNYoULG. EGV 0 OTITLKOC KUHKTOdNYOC EE0-
KOAOUOEL Vo elvail HOALTHEVOC, ETTOVOAKBETE
ONX TG PAPGTO ETTRVETTEEEPYRTLAGC.

KotBoxpLopog kot eTtoAOpavan Tng XeLpo-
ouqksuﬁg KoL TOU vTLOX U BwTLKOV dLex-
Pp&YPRTOG

o Tot SLOAOUOTO KOKPLIHOD KOL KTTONDpOV-
aNg dev ETILTPETIETAL VKX dLELGOOTOLY OTHY
OUOKELN.

e SKOUTILOTE TLG ETTLPAVELEG HE ETOLUX TTPOG
XPNON GTTOAVHOVTIKK HOVTIAGKLOS (TT.X.
CaviWipes™ pe B&om TLG dPEOTLKEC OLTTLEC
OAKOOAEC KOl TETOPTOTOYELC evUuaeLg (QAV)
1 GVTIOTOLXO KTTOAVMOVTLKG). AkOAOUBWC,
ETTLOEWPOTE TLC ETTLPAVELEC YLK OPUTEG
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akoOopaieg. EGv UTTRPXOULV KATTOLEC OPGi-
Téc akaBapaleg, emavaldPere TNV dLadL-
koola kaxBapLopov.
Aev Box TIPETTEL VO XPNOLUOTIOLOUVTEL dLoi-
AOTEC ] AELAVTIKK GITTOPPUTTOVTLKG, SLOTL
PTTOPEL V& TTPOKGAETOLY TNULEC 0T EEXp-
TAHOTE.
SKOUTILOTE TLG ETTLPAVELEC TNG TUTKEVNC UE
EVO QUUGTLOKTOVO XTTONUUOVTLKO HOVTL-
AKKL3 YLX GTTOAOPOVOT KOL dLXTNPAOTE TO
LYPO, COPEWVX HE TLC 0dNYleg xpRong Tou
KOXTHOKEVKOTH TOU KTTOAVHGVTLKOU, ETTL-
deLkVUOVTHC BLALTEPN TIPOTOXN OTOV
XPOVO ETTRQAC.
Tot XTTOAVHGVTLKG deV TIPETTEL VO PeKGTOV-
TOL XTTEVOELNC ETTAVW OTNV ETTLPARVELX TG
OULOKEUAC.
SKOUTILOTE TLG ETTLPAVELEG TNG TUOKEVAC YE
EVO HOAGKO TTVL TTOU £xEL dLxBporxel pe
VEPO (TTOUL VXX £XEL TOUAGXLOTOV TTOLOTNTX
TIOOLUOL VEPOD), KL OTEYVWOTE HE VO PO—
AxKkO TTavi IOV dev xprvel XvoodL. Edv dev
EeTIAOVETE KOAGK UE VEPO, TX EEXPTAURTN Ok
VTTOOTOUV TNULE.
SUUTTANPWHUKTIKEG ONHUELWOELS: BeBaitwOeiTe
OTL OL BKIDEC ETTOPAC POPTLONG TIXPXUEVOUV
OTEYVEC KL OTL DV EPXOVTRL T€ ETTRQN ME
PETOANLKG A ALTTOp& pEP. Mnv Auy(CeTe TIC
OKIDEC ETTRPAC POPTLONG OTAV ElVL OTEYVEC,
Yypéc akideg eTIPAC POPTLONG TIPOKAAODY
OQOAHO NELTOVPYLOG (MAVUHG DUGAELTOUP-
yiag: n Avxvia LED tTou delyveL TV KOT&-
0TRON AELTOLPYIXG TOU POPTLOTH avaBoaPn-
VEL KOKKLVN).
3 XpnowotronOnkav CaviWipes™ yla Tnv
ETTIKOPpWON TNG dLadLkaTlog KxOoxplopoU
KOL TTONOOVONC,

Kot@oxpLopag TnG opnTiG OLOKELNG KL
TOU QPIATPOU OPONAMLKAG TTPOCTAOLNG

O kaBapLOPOC OAWV TWV EEXPTNURTWV
TIPXYMOTOTIOLE(TOL pE T BonOeLx vOg
HOAGKOD TTOVLOU KOL EVOEXOUEVG EVOC NTTLOV
TTOPPUTIVTLKOV (TT.X. KTTOPPUTIAVTLKO
TILXTWV). ALGAUTLIKG 1 AELOVTLKG
omonUTrO(VTLKé( UTTOpPEL VO TIPOKOAETOLY
Cnuec.

To XTTOPPUTTAVTLKO eV ETTLTPETTETHL VXX
£L0EADEL 0TN TLOKELN.

» [ TV GTTOAOHOVOT] ONWV TWV
EEXPTNUATWY TNG TLUOKELNC PEKGATE TO
GTTONUHOVTLKO PETO O EVa TTRVL KAl
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OTTONUPGVETE PE TO TIOVL XUTO TN TUOKELN.

Mn TTpOB&IVETE e GUETO PEKXTUN ETTL THC

OpNTAG TUTKEVAC,

— To XTTONUHGVTLKO HECO DEV ETTITPETTETAL
va dLeLgdioeL 0T cuoKeLn!

> AQXLPEOTE TG LYPK KAXTAAOLTION TOU
OTTOAUHGVTLKOD PE VO BTTOAG TTOV TTOU
dev £xeL XVOUDLKX, ETTELDN UTTOPEL VXX
@BElpOLY TK TIAGOTLKG EEXPTAUATA.

» No TTpOTEXETE V& PNV dLelodioeL
QTTOAVHGVTLKO OTHV LTTOdOXN POPTLONG
NG POPNTAC OLOKELNAG, KANLWG UTTOPEL
1 A&LToLpYix POPTLONC V& LTTOCTEL
BAGBN.

E&v XpELOOTEL, pWTAOTE TOV KATKOKEVKOTH

TOU KTTONUMQVTLKOU €GV N SLXPKAC

XPAOTN TOL TIPOORAANEL TLC TIANOTLKEG

ETTLPAVELEC,

KaBoploTe TO TIpOOTATEVTIKO YUXAL pE EVa
HaAaKO TTavi dixwg xvoldia. MpooTaTtedoTe
TO TIPOCTATEVTIKO YUOAL GTTO XX POKLEC,

ATro0nKEVON THG POPNTHAG CUOKEVAG O
TXPOTETKUEVEG TIEPLOBOUC <N — XPAONG»

» EGv n popnTA GUOKELN dev XpnatpoTToLn sl
YLt HEYOAUTEPO XPOVLKO SLAOTHHX, T.X.
KOTK T OLXPKELX TWV SLKKOTTWV, TTPETTEL
VO QOPTIOETE TIPWTOTEPK THV UTTRTAPLN
1] VO OUVOETETE TNV QOPNTH OLOKELA
KOT& TV DLXPKELX UTOV TOU XPOVLKOD
JLHOTAMUKTOG OTO TPOPODOTLKO.

H TIAAPNG EKPOPTLOTN KTTOTPETIETGL KTTO
TOV ECWTEPLKO DLXKOTITN ATQAAELKC TNG
PTTOTOP LG,

Mo XTTOQOPTLOMEVN 1 OXEDOV KTTOPOPTLOUEVN
UTTOTO P TIPETTEL VO ETTAVOQOPTLOTEL TO
TOXUTEPO DUVATOV.

ETILOTPO@N TTRAXLWV NAEKTPLKWV
KOL NAEKTPOVIKWV OUGKEVWV YLK
XVXKUKAWGON

1. MepltouA\oyn

XPAOTEC NAEKTPLKWOV KXL NAEKTPOVLKWOV
OULOKEVWY LTTOXPEOUVTOL VO TIEPLTUANEYOUV
TIGAKLEG TUTKEVEC XWPLOTH, TOHUPWVE

HE TOUC K&XVOVLOUOUC TNG KGBE XWpAC.
XpNOLUOTIOLNUEVEC NAEKTPLKEG KL
NAEKTPOVLKEC TUTKEVEC DEV ETTLITPETIETAL

VO KTTOPPLTITOVTOL UOTL YE OLKLOKK

OTTOPPLHPGTA TTOV dEV £XOLV LTTOOTEL SLXAOYH.
H xwpLoTA TrepLouANoyn elvai TTpoitobean
YO THV GVeKOKAWGOT KoL TNV BELOTTONON
KL HE GUTO TOV TPOTIO ETTLTUYXAVETHL
€E0LKOVOUNTN TWV TTEPLBXANOVTOAOY LKWV
TIOPWV.

2. ETILOTPO®N KL CUCTAUKTN TIEPLTUANOYAG

S TIEPLTITWOT TIOU dEV XPNOLUOTIOLELTE TTAEOV
To Elipar DeepCure-L, unv ammopplyeTe T
OoVOKELN POTL PE TOr OLKLOKKG OTTOPPLHpOTE. H
eTapela 3M Deutschland GmbH dnutoOpynoe yU
®UTO TOV OKOTIO duvTOTNTEC dL&Beanc.
NETITOPEPELEG VL& TLG TIPGKTLKEG TTOU LOXVOLV
0t K&Os WP PTTOPE(TE V& AGPETE KTTO TO
OPHOBLO UTTOKKTROTNHA TNG ETALPELKC 3M.

3. Apalpean TNG PTTRTHPLNG YLX KTTOPPLYN

Mo THY aAoOPPLPN TG UTTATAPING
GTTOOLVOETTE THV CUTKELH PUTOTIOAUHEPLOHOD
TOTTOUL LED Elipar ot TOV (OopTLOTH,
EeBLOWOTE TIG BVO TIAELPEC TNG LTTODOXNAG
@EOPTLONG KL OTTIPWETE TO KATW APLOL

TOU TTEPLBAHATOC TTPOC TOX TILOW KTTO TO
ETTAVW AULOL TOL TIEPLRAAUKTOC. KOWTE Tk
OULVOETLKX TOPUOTN UETKED UTTTRPLXG KL
TIAGKETOG PE EVOX KATAANNAO EPYOAELD KoL
GPALPEDTE TV UTTRTAPLK TIPOC ETTLOTPOWN,
OTIWG TTEPLYPRPETAL OTX TNUELK 1. KAL 2.

MAnpo@opnon TEAXTWV

Kavéva GTopo dev €E00010D0TETAL VX
TIKPEXEL OTTOLETONTIOTE TIANPOWOPLEC TTOU
TIPEKKALVOUV KTTO TLG TTANPOQPOPLEC TTOU
TINPEXOVTOL OTO TIKPOV POANO 0dNYLWV.

(eD EAAHNIKA

Eyyonon

H 3M Deutschland GmbH gyyu&Tot OTL TO TTRpOV
TIPOIOV DeV €XEL EAXTTWHUATO WC TTPOC TX
LALK& KL TNV K&TooKewr Tou. H 3M Deutsch-
land GmbH AEN ANAAAMBANEI KAMIA

AAAH EYOYNH, 2YMIMNEPIAAMBANOMENHZ
KAGE XYNEMNATOMENHZ EFTYHZHZX 'H
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAZ
FA ENAN IAIAITEPO 3KOMO. O XpAoTng
elval uTTEVBLVOC YL TOV KKBOPLOWO TG
KOXTOANNAOTNTOC TOU TIPOLOVTOC KoL YLK
TNV €QapUOYN Tov. Av dlaTloTwOEl OTL TO
TIPOIOV KUTO EVAL EAXTTWUKTIKO EVTOC TNG
TIEPLOBOU TG £YYUNONG, N XTTOKAELOTLKN
O0C BTTRITNON K&L HOVOADLKY UTTOXPEWDN
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Tng 3M Deutschland GmbH Ba elvai n eTrLokevA )
QVTIKATGOTRON TOL TTpoidvTog 3M Deutschland

GmbH.

MepLopLopdg evBLVNG

EKTOC GTTO TLC TIEPLTITWOELG TIOU
VTTOYOpEVOVTAL GTTO TO VOLO, N 3M Deutsch-
land GmbH dgv @Epel kopiok VOV YLKk
OTIOLONTIOTE ATTWAELX 1] TULK TIPOKOTITEL
oTTO TO TIGPOV TIPOLOV, £lTe QUTA elvaiL &peon,
EUMEDT, ELOLKN, TUXOLO 1] OKOTILUN, AVEEGP-
TNTA om0 TNV pOBULON Sl vOpov,
OUMTTEPIAXMPBAVOUEVNG THG £YYUNONG,

TOU GUMBOAKIOU, TNG KTTO CHENELXL 1] EK
TipoBéaewg evbovNC.

MwoodpLo GUHPBOAWV

Komookeuo-oTig

ApIBPOG avapopdg | ZUp- Mepiypa@r GUPPOA

Kot TiTAOG Boho

oupBoAou

1SO 15223-1 YrodelkvUel TOV KOTOOKEUOOTH
5.1.1 NG I0TPIKNAG CUCKEUNG, OTTWG

opietou o Odnyieg Tg EE
90/385/EOK, 93/42/EOK Kou
98/79/EK.

ApIBpOG avapopd | Zup- Mepiypogr) cupBoA
Kol TiTAOG Boho
oupBoAou
IS0 15223-1 Emonuoivel 071 0 Xpriomg mpémel
54.4 Vo oUpBouheuTei TIG 0dnyieg Xpr-
MpoooxA 0EWG YIX GNUOVTIKES TPOANTITIKES
TAnpogopies, OTTwg mpoeidoTol-
1OEIG KO TPOPUAGEEIS, 01 OTTOlES,
yio moMoUG Aoyoug, dev pro-
polV Vo TTaIpOUaINaTOUV ETTOVE
oTNV i3I TNV 10TPIKK GUCKEUT).
Snuavon CE YrodelkvUel TV GUHHOPOWON
c E pe Tov Kavoviopo 1y Tnv Odnyia
G Eupwmaikig Evwong yix
lomporexvohoyika Mpoiovra.
loTpoTeyvooyikd YrodeikvUel To OVTIKEIHEVO (G
mpoiov m I0TPIKM) GUOKEUT).
AxohoubnaTe Tig ZnuoTodoTel Kou anpoivel ot
odnyieg xpnong @ Tpémel Vo okoAouBoeTe TIg
00nyieg xpriong.
Mavo Rx YrodeikvUel T 0 OpoaTovdio-
kog Nopog (H.M.A.) emmpemel mv
TTOANGN QUTAG TG CUOKEUNS
HOVO e TTapayyehia 1) KoToTIv
ToparyyeAiag evog odovTioTpou.
E&xpmpo epoppio- o T0(TOV EVTOTTIOO €VOG EQOHIO-
yng Turou B {opevou Turpamog TUTTOU B 0UY-
R Quva pe 1o mpoturto IEC
60601-1.
E€omhiopog Komn- TorTov mpoadiopiopo eEotAI-
yopiog Il opoU Tou TTANPOI TIG OMAITT OEIq
IE' aoQaeiog yio EE0TTATHO KAX-
ong Il cUpgwva e To TPOTUTTO
IEC 61140.
Xpnon o YrodelkvUel 0TI TO I0TPOTEXVO-
E0WTEPIKO XWPO Q \oyIKO TipoiOV TIpETel var Xpnal-
LIOTIOIEITON 08 ETWTEPIKO XDPO
SApa PUBPIOTIKAG Yrodeikvuel 6Ti TO TTPOioV eivol
OUMHOPOWONG @ OUHOWVO g TIG AMOITOEIG
Podioemikoivwviav AuaTpohiog,
promopiog D Evdeign 10xU0g TG PoTapiog
PAP 20 /. /| YrodeikvUer 6T To UNKO XapTIoU
CEDED | sivan avorurkipao.
AvokUkAwan nhe- MHN pivere T povoda ouTr oe

KTpovikoU eEomAI-
apou

<)
I

SnPOTIKO KABO ATOPPIPUATWV
OTOV N HOVadX EXEl PTROEI OTO
Téhog TG didpKelag {wng TG,

AvokUkhwon.

1SO 15223-1 YrodelkvUel TV nuepopnvio
5.1.3 TIOU KOTOIOKEUGIOTKE 1} I0PIKI
Hugpopnvia OuoKeun.
KOTOOKEUNG
1SO 15223-1 Avopépel Tov kwdIko mopTidog
515 TOU KOTOOKEUOIOTH, £T01 WOTE VX
Kwdikog mopridog pmopei vo TpoadiopiaTei
mopTido iy n pepidor.
1SO 15223-1 Aeiyver Tov 0pIBO KoTahdyou
516 TOU KOTOIOKEUOOTH, £T01 WOTE VOX
ApiBuog KoTaNOYOU Urropsli val npoqéloplmi n
I0TPIKI) GUGKEUN).
1SO 15223-1 Yrodeikvuel Tov aUEovTa aipiBuo
51.7 TOU KOTOOKEUOOTY), ()OTE VX
ApiBuog ogIpdg @ TTOpEl VO aVayVWPIOTE! pildt
OUYKEKPILEVN I0TPIKI GUOKEUN.
1SO 15223-1 Avopepe! Tor 0pIo BEpHOKPOTIOG,
5.3.7 oTo OTToin PrTope vor eTeBel e
Opio Bepyio- QOQXAEIC 1) I0TPIKI GUGKEUT).
Kkpaoiog
IS0 15223-1 YrodeikvUel To eUPOG TG UYpO-
538 % 0i0G OTNV OTTOIx PTTOPE VO EKTE-
I'Isploglcpbc 253/ | Bei pe oopdikelot ) 0mPIKY) OU-
uypoiog oKeun.
IS0 15223-1 YrodelkvUel To EUp0G TG OTHO-
539 OpIPIKNG TTiEaNg aTNV oToiat
I'Isploplgpbg ompo- @ pmopei vor exTeBel e aoQaAeIn N
OQUIPIKAG TTiEoNG I0TPIKM GUOKEUN.

Qigbveg onpa
KomomeBév Green
Dot

&

Yrodelkvue! pnuomodoTiki
OUPETOXT) OTNV EBVIKI) ETOIPEIC
QVOKTNONG OUOKEUATIRV I TNG
Eupwmoikng Odnyiog ap. 94/62
Kot TG avTioToIyNg EBVIKAG
Vop0BeTiog.

116

KatdoTaon Anpog@oplwy lavoudptog 2020




SEITE 117 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

&) SVENSKA

Elipar” DeepCure-L
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Sakerhet

0BS!

Lds noggrant igenom dessa sidor fore anslutning och
driftstart av apparaten!

Liksom for alla tekniska apparater kan en klanderfri
funktion och driftsakerhet ocksa for denna apparat
endast garanteras om bade de allméant vedertagna
séakerhetsatgdrderna och de speciella sékerhets-
anvisningarna i denna driftinstruktion beaktas vid
anvandandet.

1. Apparaten far endast anvindas av utbildad personal i
enlighet med instruktionerna nedan. For skador som
ar en foljd av att denna apparat anvands for annat an
avsett dndamél, ansvarar tillverkaren inte.

2. Laddaren maste hela tiden vara latt &tkomlig.
Laddaren far endast anvdndas for laddning av Elipar™
DeepCure-L handstycke. For att skilja handstycket
frén nétet ska laddaren dras ur eluttaget.

Handstycket far av sdkerhetsskél inte anvdndas pa
patienter ndr laddaren ar ansluten. Ljushardning &r
endast mojlig ndr laddaren inte dr ansluten.

3. Anvénd endast den laddare "CPS008050100” eller
"GTM 96060-0606-1.0" som ingér vid leveransen.
Anvéndning av en annan laddare kan leda till att
batteriet skadas.

4. SE UPP: Undvik att anvanda denna enhet i ndrheten av
annan utrustning eller staplad, eftersom detta kan leda
till felfunktion. Om ovan beskriven placering ar nod-
véndig, bor denna enhet och den dvriga utrustningen
dvervakas noga for att sakerstalla korrekt funktion.

5. OBS! Titta inte direkt in i ljuskallan. Det finns risk
for att 6gonen skadas. Belysningen ska begransas
till omraden i munhalan som ska behandlas kliniskt.
Patient och anvdndare skyddas mot reflexer med
lampliga atgarder, till exempel ljusskéld, skydds-
glasogon eller dvertackning.

6. OBS! Som vid alla andra hdgintensiva ljushdrdnings-
lampor, &r den hdga ljusintensiteten alltid forknippad
med varmeutveckling pa den exponerade ytan. Denna
varme kan resultera i irreversibel skada vid langre
exponering i nérheten av pulpa eller mjuk vdvnad.
Exponeringstiderna i tillverkarens anvisningar méaste
foljas strikt for att undvika sadana skador.

Oavbrutna exponeringstider av samma tandyta

som overstiger 20 sekunder och direkt kontakt

med munslemhinnan eller hud maste undvikas.
Forskare som arbetar inom detta omréade ar dverens
om att irritation som orsakas av varme som alstras
under ljushardning kan minimeras genom tva enkla
forsiktighetsatgérder:

(SY) SVENSKA
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

e Polymerisering med extern kylning med luftflode
e Polymerisering med intermittenta intervaller (t.ex.
2 exponeringar som varar 10 sekunder vardera i
stéllet for 1 exponering som varar 20 sekunder).

. Elipar DeepCure-L far endast anvandas med den

samtidigt levererade ljusledaren eller med original
3M Elipar DeepCure-L reserv- eller tillbehors-
ljusledare. Ljusledaren klassas som en patient-
ansluten del. Om man anvénder sig av andra
ljusledare kan ljusintensiteten minskas eller okas.
For skador som fororsakas genom att man anvander
andra ljusledare ansvarar vi inte.

. Om apparaten flyttas fran kall till varm miljp kan

kondens bildas. Apparaten dr da i ett potentiellt
riskabelt skick och skall startas forst ndr den antagit
omgivningstemperatur.

. For inte in nagra frammande objekt i apparaten —

risk for elektrisk stot! Undantag galler vid utbyte
av defekta delar enligt anvisningarna i denna drift-
instruktion.

Nar defekta delar byts ut i enlighet med denna
driftinstruktion far endast 3M originaldelar
anvandas. Vi franséger oss allt ansvar for skador
till féljd av anvandning av frammande delar.

Om det av ndgon anledning kan antas att séker-
heten &r paverkad méste apparaten tas ur drift

och mérkas pa ett sddant sétt att inte tredje person
av misstag tar den i drift igen. Sakerheten kan till
exempel vara paverkad nér apparaten inte fungerar
enligt instruktion eller uppvisar synliga skador.

Losningsmedel, anténdliga vétskor och starka
varmekallor ska hallas borta fran apparaten, dessa
kan skada apparatens plasthdlje, ttningarna och
mandverknapparna.

Apparaten fér inte anvindas i nérheten av
lattantandliga blandningar.

Vid rengoring av apparaten far inget rengdringsmedel
hamna inuti apparaten eftersom detta kan orsaka
kortslutning eller farlig felfunktion.

Apparaten far endast 6ppnas och repareras av
3M Deutschland GmbH auktoriserade servicestéllen.

VARNING: Denna produkt far inte modifieras utan
tillsténd fran tillverkaren.

Elipar DeepCure-L far inte anvandas pa eller av
personer som bér pacemaker och som har blivit
rekommenderade forsiktighet vid anvandning av
elektroniska apparater.
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18. Anvénd inte Elipar DeepCure-L pa personer som i
anamnesen uppvisar fotobiologiska reaktioner (inkl.
personer med urticaria solaris eller erytropoetisk
protoporfyri) eller personer som behandlas med foto-
sensibiliserande mediciner (inkl. 8-metoxypsoralen
eller dimetylklortetracyklin).

19. Personer som har opererats for gra starr kan vara
sarskilt ljuskansliga och bér inte behandlas med
Elipar DeepCure-L utan ldmpliga sdkerhetséatgarder;
till exempel anvandning av skyddsglasdgon som
filtrerar bort blétt ljus.

20. Personer med néthinnesjukdomar i anamnesen bor
konsultera 6gonldkare innan de anvander apparaten.
| dessa fall bér man ga ytterst forsiktigt tillvaga och
vidta alla nddvandiga sékerhetsétgarder (inkl. lamp-
liga ljusfiltrerande skyddsglasdgon) vid anvandning
av Elipar DeepCure-L.

21. Denna apparat har tagits fram och kontrollerats
enligt tilldmpliga EMK-direktiv och -normer. Den
Overensstdmmer med de lagenliga bestdmmelserna.
Eftersom olika faktorer som till exempel spannings-
forsorjning, kabeldragning och anvéndningsmiljo
kan paverka apparatens EMK-egenskaper, kan man
inte helt utesluta EMK-storningar vid ogynnsamma
villkor. Om ni skulle faststélla stérningar i denna
eller i andra apparater bor ni vélja en annan plats
for uppstaliningen. EMK-tillverkarforklaringen samt
de rekommenderade avstanden mellan bérbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning och Elipar
DeepCure-L finns i bilagan.

22. SE UPP: Bérbara hogfrekventa kommunikationsen-
heter, inklusive deras tillbehdr, bor ha ett minsta
avstand pa 30 cm till Elipar DeepCure-L. Annars
kan enhetens prestandaegenskaper forsamras.

23. Kontrollera fore varje anvandning att ljusintensiteten
ar tillrdcklig for att garantera en saker polymerisering.
Fér detta &ndamal ska renheten av ljusledaren och
ljusledarfastet kontrolleras. Vid behov kan ljusledar-
fastet och ljusledaren rengdras enligt beskrivningarna
i avsnittet "Underhall och skétsel” (se dven avsnittet
"Kontroll av ljusintensiteten”).

Vénligen rapportera en allvarlig handelse, som har upp-
statt i samband med produkten, till 3M och den lokala
behdriga myndigheten (EU) eller den lokala tillsynsmyn-
digheten.
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Ljusskydd

Ljusledare
Handstycke

Produktbeskrivning

Elipar DeepCure-L ar en hogeffektiv LED-lampa for
polymerisering av ljushdrdande dentalmaterial. Den
bestar av ett sladdlost handstycke med ett fast monterat
laddningsbart batteri, som kan bytas av 3M service, och
en natadapter. Apparaten dr en elektromedicinsk pro-
dukt i enlighet med IEC 60601-1 och levereras som
bordsmodell. Vaggmontering dr inte mojlig.

| jamforelse med konventionella ljushérdningslampor, har
Elipar DeepCure-L en utomordentligt kollimerad strale
och en enhetlig stralprofil som riktar mer ljusenergi till
restaurationen som polymeriseras och astadkommer en
djup, enhetlig och fullstdndig hardning av restaurationen.

Som ljuskélla fungerar en hogeffektiv ljusdiod (LED).
Strélen som kommer ut frdn enheten tacker ett ljusvag-
langdsomrade pa 430-480 nm, det relevanta omradet
for till exempel kamferkinonhaltiga produkter och &r
[amplig for anvandning tillsammans med de flesta ljus-
hédrdande dentalmaterial, inbegripet material for fyliningar,
liners, pelaruppbyggnad, fissurforseglingar, tillfalliga
restaurationer och cement for indirekta restaurationer.
Se tillverkarens information om den exponeringstid som
krdvs for det specifika dentalmaterialet.
Instéllningsbara belysningstider:

¢ 5,10, 15, 20 sek.

e Kontinuerlig funktion (120 sek.)

e Puls-hardningsfunktion (tack cure, 1 sek.)

Mellan anvandningarna ska handstycket placeras pé ett
plant underlag. Mellan anvéndningarna kan handstycket

anslutas till laddaren for att ladda upp batteriet igen.
Senast nér laddindikeringen lyser rétt kontinuerligt

(se "Indikering av laddningsstatus i handstycket”) ska
handstycket anslutas till laddaren for att ladda upp
batteriet.

Apparaten levereras med en ljusledare med en diameter
pé& 10 mm. Ljusledare fran andra apparater far inte
anvéndas.

Handstycket har ett viloldge, som reducerar batteriets
stromforbrukning till ett minimum. Handstycket kopplar
om till viloldge nér det inte har anvénts pa 5 minuter
eller om en otillaten laddningsspanning har registrerats.

| driftklart 1&ge forbrukar natadaptern maximalt 0,2 W.

1= Spara bruksanvisningen under produktens hela an-
vandningstid. Produkten far endast anvandas nar
produktetiketten ar tydligt lasbar. Hdmta detaljer
om de dvriga ndmnda produkterna fran den tillho-
rande bruksanvisningen.

Avsedd anvéndning

Avsedda anvandare: utbildad tandvérdspersonal, t.ex.
allménna tandlakare, tandskoterskor, tandhygienister,
som har teoretisk och praktisk kunskap om anvéand-
ningen av dentala produkter.

Anvandningsomraden

e Polymerisering av ljushardande dentalmaterial med
fotoinitiator inom vaglangdsomradet 430-480 nm.

- Flertalet ljushdrdande dentalmaterial reagerar
inom detta vaglangdsomrade - i tveksamma fall
v.g. kontakta respektive tillverkare.

Tekniska data
Laddare modell CPS008050100
Driftspanning: 100-240V 50/60 Hz

Nominellt effektbehov: 0,2 A max

Métt utan landspecifik

adapter: langd 65 mm
bredd 40 mm
diup 31 mm
Vikt: 759
Klassifikation: skyddsklass I, @
Tillverkare: Click Technology Co., Ltd.

Modellbeteckning: ~ CPS 008050100
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Laddare modell GTM96060-0606-1.0

Driftspanning:

Nominellt effektbehov:

M&tt utan landspecifik

adapter:

Vikt:
Klassifikation:
Tillverkare:

Modellbeteckning:

Handstycke

Strémforsorjning:

Anvéndbart
vaglangdsomrade:

Véglangdsmax.:

Ljusintensitet (mellan
400 och 515 nm):

Ljusstralningsyta:
Intermitterande drift:

Total belysningstid vid
nytt, fulladdat batteri:

Matt:
Vikt:

X

Tvp B

120

100-240V 50/60 Hz
0,6 A max

langd 74 mm
bredd 44 mm
diup 37 mm

107¢g

skyddsklass I, EI

GlobTek, Inc.
GTM96060-0606-1.0

Litium-jon-batteri,
nominell spénning 3,7V,
kapacitet 2300 mAh

430-480 nm
444-452 nm

1470 mW/em? -10 %/+20 %
(oberoende av batteriets
laddningstillstand)

60-65 mm? (optiskt aktiv)

Enheten har enbart konstruerats
for Korttidsdrift.

Typiska drifttider vid rumstempe-
ratur (23 °C): 7 min,

vid 40 °C omgivningstemperatur:
1 min p&, 15 min av (svalningstid)

normalt 120 min.

diameter 28 mm
langd 270 mm

180 g (inkl. ljusledare)

Laddare och handstycke
LLaddningstid vid
urladdat batteri: ca2tim.

Drifttemperatur; 10°Ctill40°C/
59 °F 1ill 104 °F

Rel. luftfuktighet: 30%till 75 %
Atmosfariskt tryck: 700 hPa till 1060 hPa

Transport- och lagringsvillkor:

Omgivningens temperatur:  -20°C till +40°C /
-4 °F il +104 °F

Rel. luftfuktighet: 30% till 75 %
75%

(%)
30%
Atmosfariskt tryck: 700 hPa till 1060 hPa
1060

Reservation for tekniska &ndringar.

Installation
Instéllningar vid leverans

Apparaten levereras med foljande instélining:
e belysningstid 10 sek.
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Forberedande atgérder
Laddare
» Valj den landspecifika adaptern och satt i laddaren.

Laddare modell CPS008050100

» Ta bort insticksadaptern genom att trycka skjutregla-
get i pilriktning.

Ljusledare/handstycke

» Det bifogade ljusskyddet skall placeras pa apparatens
framsida.

» Autoklavera ljusledaren fére forsta anvandning.

» Sedan ska ljusledaren séttas p& handstycket tills den
markbart snépper in (se avsnittet "Uttagning/iséttning
av ljusledaren”).

» Vid funktionsstrningar av apparaten ska laddnings-
kontakten séttas i laddningsuttaget pa handstycket.
Apparaten genomfor da en reset och kan sedan
anvandas igen.

Laddning av batteriet

» Apparaten innehéller ett effektstarkt litium-jon-batteri.
Denna batterityp har ingen minneseffekt och kan
darfor nar som helst laddas upp genom att sétta
i laddningskontakten i laddningsuttaget pa hand-
stycket (se avsnittet "Indikering av laddningsstatus
i handstycket”).

» Fore forsta anvandning ska handstycket anslutas
Laddare modell GTM 96060-0606-1.0 till laddaren i ca 2 timmar, for att ladda upp batteriet
fullstandigt forsta gangen. Kontrollera att férgerna
lyser upp korrek.

(&Y SVENSKA
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Under laddningen blinkar statusindikeringen pé&
handstycket gront. Nar laddningen ar avslutad visar

statusindikeringen ett kontinuerligt gront ljus.
Under laddningen far av sakerhetsskal ingen
ljushdrdning utforas.

TACK CURE

Indikering av laddningsstatus i handstycket

Lysdiod Driftstatus
Handstycke utan | Ansluten
laddare laddare

Visar Handstycke ar | Laddnings-

kontinuerligt driftklart forloppet &r

gront ljus avslutat

Blinkar med — Batteriet laddas

gront ljus

Visar Lag batteri- Stérning vid

kontinuerligt spanning laddningen

rott ljus

Blinkar med Batteriet & tomt, | Laddnings-

rott ljus exponerings- storning,
cykeln avslutas | batteriet ar
eller avbryts defekt eller gar
i kontinuerlig inte att ladda

funktion

122

Drift
Val av belysningstid

TACK CURE

De belysningstider som kan véljas: 5,10, 15, 20 sekunder,
kontinuerlig funktion (120 sekunder), puls-hardnings-
funktion (tack cure, 1 sek.).

» Se bruksanvisningen for det specifika dentalmaterialet
vid val av exponeringstiden.

» De angivna exponeringstiderna baseras pa att ljus-
ledaren halls vid den exakta positionen dver materialet
som polymeriseras.

» Om avstandet mellan ljusledaren och restaurationen
(Okas, ska exponeringstiden anpassas dérefter efter-
som ljusintensiteten forsvagas (se diagram).

100

Ljusintensitet (%)
S 8 8

N~

\

0 1 2 3 4 5 6 7
Avstand (mm)

3

50

8 9 10

Man véljer belysningstid genom att trycka pé TIME-
knappen.
- Installd belysningstid indikeras av de fyra grona
lysdioderna.
- Vid varje kort knapptryckning véxlar instaliningen
till ndrmast hogre vérde. Vid instéllningen
20 sekunder lyser alla de fyra grona lysdioderna.
Om man é&ter trycker pa denna knapp slécks alla
lysdioder och den kontinuerliga funktionen aktiveras.
- Om knappen halls intryckt, hoppar instaliningen
kontinuerligt vidare.
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- Under belysningen &r knappen for val av belysnings-
tid inaktiv.

Tandning och slidckning av ljuset

» Ljuset slds pa genom en kort tryckning pa START-
knappen.

- Lysdioderna indikerar instélld belysningstid; vid
20 sek. lyser alla fyra lysdioderna. Medan tiden
[oper ut, slocknar lysdioderna successivt med ett
intervall pa 5 sek. - nar 15 sek. aterstar lyser tre
lysdioder, nér 10 sek. aterstar lyser tva lysdioder
0.S.V.

- Vid en kontinuerlig funktion &r alla lysdioder
sléckta, var 10:e sekund ljuder en pipsignal.

» Innan valt tidsintervall har 16pt ut kan - om sa
Onskas - ljuset sléckas genom ytterligare tryckning
pé& START-knappen.

» Om man haller START-knappen intryckt, aktiveras
puls-hérdningsfunktionen. Apparaten sander en enda
kort ljuspuls vilken tillater en definierad hardning
av Protemp™ Crown Temporéara kronor eller av ljus-
hdrdande cementdverskott (till exempel RelyX™
Unicem) for ett &tt avidgsnande.

Isattning/uttagning av ljusledaren

» Ljusledaren satts in i handstycket tills den mérkbart
sndpper in och inget mellanrum finns mellan ljus-
ledarens hylsa och handstycket (se bild).

» Ta bort ljusledaren genom att vrida den nagot och dra
ut den ur handstycket.

Placering av ljusledaren

» Vrid ljusledaren till den position som énskas for

polymeriseringen.

» For fullt utnyttjande av ljusstyrkan placeras ljusledaren
sa nara fyllningen som méjligt. Undvik kontakt med
fyllningsmaterialet!

- For att uppné full ljusstyrka hall alltid ljusledaren
ren.

- Skadade ljusledare paverkar ljuseffekten pa
ett avgorande sitt och maste genast bytas
ut, dven med tanke pa skaderisken pa grund
av de skarpa kanterna!

Test av ljusintensiteten

Med hérdningsbrickor for kompositer kan hérdljus-
lampans funktion kontrolleras, beroende pa skikttjock-
leken av fyliningsmaterialet som ska hérdas:

» Placera hardningsplattan pé ett blandningsblock.

» Fyll i ditt kompositmaterial i ett hal i hardnings-
plattan, som &r minst dubbelt s& djupt som den
av tillverkaren rekommenderade skikttjockleken
av kompositen.

» Ljusharda kompositen i hdrdningsplattan med
hardningstiden som rekommenderas av tillverkaren.

» Skrapa av mjukt material fran bottnen av det hardade
materialet med en plastspatel.

» Tjockleken av det hdrdade materialet i hdrdnings-
plattan delat med tva motsvarar den tillforlitligt
hardbara skikttjockleken.

» Om du dr osdker om din hérdljuslampa fungerar
korrekt ska du rengdra ljusledaren och skyddsglaset
i liusledarfastet, kontrollera korrekt infastning i hand-
stycket och upprepa intensitetstestet.

» Om du fortfarande ar osdker om din hardljuslampa
fungerar korrekt, ska du kontakta 3M service.

Hardningsplattan far endast anvandas for att
testa hérdljuslampan! Uppgifter om det kliniska
hérddjupet finns i fyliningsmaterialets bruks-
anvisning.

Fér detta &ndamal kan &ven vanliga ljusintensitets-
métare anvéndas vars méatvarden inte ska anses vara
absolutvdrden. Vid anvandning av dessa métinstrument
rekommenderar via att registrera intensitetsvérdet for
hardljuslampan och att kontrollera detta med regel-
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bundna mellanrum, for att kunna registrera en eventuell
avtagande ljusintensitet. Med ljusmétenheten i en Elipar
DeepCure-S-basstation kan procentuell intensitets-
métning utféras.

Rekommenderade hardningsmetoder med 3M
adhesiver

e \rid ljusledaren till 6nskat lage for polymerisation.

e Ett hygienskydd kan anvandas. Observera att skyddet
kan paverka kraften och stralningen av en hardljus-
lampa. Det &r viktigt att se till att skyddet &r pulverfritt
och sitter fast korrekt och skarven inte ligger Gver
ljusledarens spets. Desinfektion pd medelhdg niva
(manuell desinfektion med anvandningsklara desin-
fektionsdukar) rekommenderas nér ett hygienskydd
anvands, annars bor ljusledaren genomga desinfek-
tion med hdg niva (manuell desinfektion med desin-
fektionshad, se "Rekonditionera ljusledaren”).

Foljande hygienskydd har testats:

Hygienskydd Paverkar
effekt eller
bestralning

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Nej

Complete Curing Light Sleeves-Demi — Nei

Kerr )

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Nei

Sleeves — TIDI Products )

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Nei

el
Dentsply
Curelastic™ Cure-Light Sleeve Ja

(Steri-Shield)
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Viloldge

Vid anslutning av handstycket till laddaren startar
laddningsprocessen automatiskt (statusdisplayen blinkar
gront) om uppladdningen av batteriet &r nddvandig.

Om laddningsspanningen &r fel (t.ex. nedsmutsade
kontakter pa laddningsuttaget resp. p laddaren) kopplar
handstycket om till viloldge. Om handstycket inte &r
anslutet till laddaren och inte har anvants under de
senaste ca 5 minuterna kopplar det ocksé om till
viloldge. | detta driftlége &r alla displayer och signaler
pé handstycket frankopplade for att minimera strom-
forbrukningen. For att avsluta viloldget, tryck pd START-
knappen.

- Signalen fér "viloldget slut” (tva korta signaltoner)
ljuder och handstycket &r klart for anvandning, det
indikerar det senast instéllda belysningssattet och
den senast instéllda belysningstiden.

Akustiska signaler — handstycke

En akustisk signal ljuder
e vid varje knapptryckning,
e ndr ljuset tands,

e 1gang efter 5 sek. belysningstid, 2 ggr efter 10 sek.,
3 ggr efter 15 sek. Undantag: Vid en kontinuerlig
funktion hérs var 10:e sekund en pipsignal.

Tvé akustiska signaler ljuder

e nér vilolaget avslutas genom tryckning pa START-
knappen,

e ndr ljuset sldcks.

En felsignal pa 2 sek. ljuder
e ndr handstycket dr dverhettat,
e ndr batteriet har laddats ur.

Handstyckets akustiska signal kan (med undantag

for felsignalen under 2 sekunder) kopplas fran. Detta
gors enligt foljande: Detta gérs enligt féljande: Satt in
laddaren i ett fungerande nétuttag. Tryck samtidigt ned
TIMER-knappen och START-knappen med en hand.
Med den andra handen ansluts den inkopplade
laddaren till handstyckets laddningsuttag. En signalton
bekréftar da att en vaxling har skett fran laget
"Tillkopplade akustiska signaler” till laget "Frankopplade
akustiska signaler”. Slapp bada knapparna igen och
skilj handstycket frén laddaren. For tillkoppling av de
akustiska signalerna upprepas samma procedur.
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Driftstorningar
Fel Orsak Fel Orsak
» Atgard » Atgérd
Statusdisplayen pa Den batterikapacitet som stér Belysningsforlopp Uppgifterna om den inter-
handstycket lyser till forfogande racker endast startar inte ndr man mitterande driften under
kontinuerligt rott. for normalt 5 x 10 sekunders trycker p& START- punkten "Tekniska data -

ljushdrdningscykler.

» Anslut handstycket till
laddaren och ladda upp
batteriet igen.

Statusdisplayen pa
handstycket blinkar
rott.

Pégéende belysnings-
forlopp avbryts (signa-
len "ljus-fran” ljuder),
darefter foljer en fel-
signal i 2 sek., hand-

Ingen ytterligare
belysning &r majlig.

stycket gar till vilolége.

Batteriet ar urladdat.

» Anslut handstycket till
laddaren och ladda upp
batteriet igen.

knappen, det hors en
felsignal i 2 sek.

handstycke” har inte
beaktats.

Handstycket har dverhettats
under féregaende
belysningar. En vidare
aktivering &r inte mojlig
forrén efter avkylning.

» L4t handstycket svalna
under 3 min och starta
déarefter med START-
knappen nésta exponering.

Statusdisplayen pa
handstycket blinkar
rott medan hand-
stycket &r anslutet till
laddaren.

Laddningsstorning. Batteriet
ar defekt eller dess livslangd
ar slut.

» Kontakta 3M service.

Handstycke har inte
anvants pa lange

och gér inte langre att
starta.

Batteriets spanning &r inte
tillr&cklig for att starta hand-
stycket.

» Anslut handstycket till

laddaren och ladda upp
batteriet igen.

Under belysning i
kontinuerlig funktion
hors en felsignal i

2 sek., belysnings-
férlopp avbryts och
handstycket gar ill
vilolage.

Uppgifterna om den inter-
mitterande driften under
punkten "Tekniska data -
handstycke” har inte
beaktats.

Handstycket har dverhettats
under belysningarna. Fortsatt
drift &r méjlig forst nar hand-
stycket har svalnat.

» L4t handstycket svalna
under 3 min och starta
déarefter med START-
knappen nésta exponering.

Handstycket reagerar

inte pa knapptryckning.

Mbjlig programkrasch

» Den medlevererade
laddaren sétts in i ett
eluttag och ansluts sedan
till handstycket. P& detta
sétt genomfors en reset
av hardljuslampan.

Ljusintensiteten ar for
lag.

» Rengor ljusledaren och
skyddsglaset i uttaget
for denna (se under
"Rengdring av ljusledare”).

Vid tryck p& START-
knappen startas
ljushdrdningen inte
medan handstycket ar
anslutet till laddaren.

Handstycket dr anslutet till

laddaren. En ljushdrdning

ar inte mojlig av sékerhets-

SKal.

» Skilj laddaren fran hand-
stycket och starta om
ljushdrdningen.

Dentalmaterialet
hérdar inte helt.

» Rengor ljusledaren och
skyddsglaset i uttaget
for denna (se under
"Rengdring av ljusledare”).

» Kontrollera att korrekt
ljusledare har installerats.

Ljusledaren kan inte

fastas vid handstycket.

» Ljusledaren ar inte
konstruerad for
anvandning med Elipar
DeepCure-L.
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Underhall och skotsel

Elipar DeepCure-L apparaten kraver inget underhall.
Nagot periodiskt underhall krévs inte. For en korrekt
funktion skall informationerna i detta kapitel beaktas.

Hantering av handstycket

» Anvdnd endast laddaren som ingér i leveransen,
batteriet kan annars skadas eller laddas upp
otillr&ckligt!

Handstycket far inte doppas i vatten eller brannas!
Beakta vénligen &ven kapitlet "Sékerhet”.

Rekonditionera ljusledaren

Ljusledaren &r inte steril ndr den levereras och méste
rekonditioneras innan den anvands for forsta gangen
och efter varje anvandning pa en patient.

Folj tillverkarens instruktioner om forberedelser, tempe-
raturer och kontakitider, samt for avskoljning av rengo-
rings'- och desinfektionsmedlet? noggrant.

Ett enzymatiskt tvattmedel bor anvandas som rengé-
ringslosning.

Materialbesténdighet

Kontrollera att ditt rengdrings- och desinfektionsmedel
inte innehaller négot av foljande amnen:

- Organiska, mineraliska och oxiderande syror (ldg-

sta godtagbara pH-vérde &r 5,5)

- Rengdrings- och desinficeringslosningens pH-
vérde bor ligga mellan pH 7 och 11
Oxidationsmedel (till exempel vdtesuperoxid)
Halogener (klor, jod, bromid)
Aromatiska/halogenerade kolvaten)

Se tillverkarens information om rengdrings- och desinfi-
ceringsmedel.

Ljusledaren far inte utséttas for temperaturer hogre &n
135 °C.

Ljusledaren har testats for upp till 500 steriliseringscyk-
ler.

Begréansningar av rekonditioneringen

Denna medicintekniska produkt dr séker att anvanda
om den rekonditioneras enligt dessa instruktioner och
ingen synlig skada ses.

Kontrollera enheten noga fore varje anvandning och
kassera den om det finns skador.

Anvéndningsplats / forbehandling

Den kontaminerade ljusledaren méste placeras i en
godkand, forseglad behallare under transport fran an-
vandningsplatsen till rekonditioneringsomradet.
Forbehandlingen méste utféras fore antingen automa-
tisk eller manuell rengéring och desinfektion. Ta bort
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grova fororeningar fran ljusledaren omedelbart efter an-
vandning (inom hdgst 2 timmar).

Skolj darfor ljusledaren noggrant under rinnande vatten
(dricksvattenkvalitet som minimum) i minst 10 sekun-
der.

Anvand en mjuk borste eller en mjuk trasa for att av-
lagsna fororeningar manuellt. Ta bort polymeriserad
komposit med alkohol; en plastspatel kan hjélpa till att
ta bort materialet. Anvand inte vassa eller spetsiga verk-
tyg, dé det finns risk for att repa ljusledaren.

Rengoring och termisk diskdesinfektion (Ter-
miska diskdesinfektorer / CDD (Rengdrings- och
desinficeringsenhet))

» Efter forbehandling av ljusledaren ska denna placeras
i diskdesinfektorns siktkorg. Se till att instrumenten
inte vidror varandra i diskdesinfektorn.

» Ta bort ljusledaren fran diskdesinfektorn vid slutet av
torkeykeln och férvara den under bakteriefria forhal-
landen.

» Kontrollera ljusledaren for synliga orenheter. Om det
kvarstar ndgon smuts, upprepa cykeln i diskdesinfek-
torn.

Lampliga termiska diskdesinfektorer uppfyller
foljande krav:

e Enheten har i allménhet en certifierad effektivitet i en-
lighet med 1SO 15883. Diskdesinfektorn underhalls
och kontrolleras regelbundet.

e Om tillgdngligt, anvand en testad cykel for termisk
desinfektion (AO-vérde> 600 eller, for aldre appara-
ter, minst 5 minuter vid 90 °C).

e Det anvdnda skoljvattnet skall ha hog vattenkvalitet.
Anvénd bakteriefritt och endotoxinfritt vatten for slut-
skoljning.

e Den luft som anvéandes for torkning ska filtreras (olje-
och bakteriefri samt partikelfattig).

OBS! Beviset pa lamplighet fér automatisk rengdring
och desinficering har skett med en Miele G7336 CD-
diskdesinfektor (Giitersloh) och rengéringsmedlet Ther-
mosept RKN-zym (Schiilke & Mayr). Programmet D-V-
THERMO0905, utan torkningstid anvandes under vérsta
tdnkbara forhallanden.

Rengo-

ringssteg Parametrar

Forskolj- | Temperatur: 10°+2°C
ning Tid: 1 min
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Rengo-

ringssteg Parametrar
Rengoringstemperatur: 45° 1 2°C
Tid: 5 min

Rengoring " .

T ermosep

Rengoringslosning: RKN-zym
Koncentration: 0.3% (3 mi/l)

Slutig Temperatur: 10°x2°C

SkOININg - ;. 2 min

Termisk Temperatur 90°+2°C

desinfek-

tion Tid: 5min

Rengoring och desinficering av ljusledaren
genom avtorkning ar endast tillaten i kombina-
tion med ett motsvarande hygienskydd

Manuell rengéring

» Rengor ljusledaren efter varje anvéndning i 30 se-
kunder med anvéndningsklara desinfektionsdukar (till
exempel CaviWipes™ som &r baserade pé de aktiva
ingredienserna alkohol och kvartdra féreningar (QAV))
eller motsvarande rengéringsmedel.

» Folj rengdringsmedeltillverkarens anvisningar for
anvéndning.

» Rengor ljusledaren med dukarna tills ingen smuts &r
synlig.

» Skolj sedan med vatten (minst dricksvattenkvalitet)
och torka med en mjuk, luddfri trasa.

Manuell desinfektion (desinfektion p& mellanniva,
intermediate level disinfection)

» En desinfektion pa mellanniva ar endast méjlig om
ljusledaren tacks med ett hygienskydd under anvand-
ning.

» Desinficera ljusledaren med anvandningsklara
desinfektionsdukar (till exempel CaviWipes™ som
ar baserade pa de aktiva ingredienserna alkohol
och kvartéra foreningar (QAV)) eller motsvarande
desinfektionsmedel. Félj desinfektionsmedeltill-
verkarens instruktioner, observera sarskilt kontaktti-
derna.

» Skolj sedan med vatten (minst dricksvattenkvalitet)
och torka med en mjuk, luddfri trasa.

Manuell rengdring och desinfektion av ljusleda-
ren genom nedséankning i ett bad

Manuell rengdring

» Ett neutralt enzymatiskt rengoringsmedel rekommen-
deras (till exempel Cidezyme/Enzol fran Johnson &
Johnson).

» Placera ljusledaren i l6sningen for den angivna an-
vandningstiden och se till att den &r helt tackt.

» Rengoring sker i nedsénkningsbadet med en mjuk
borste i minst 5 minuter.

» Avldgsna sedan ljusledaren fran Iésningen, skdlj nog-
grant med bakteriefritt vatten (minst dricksvattenkva-
litet) och torka med en luddfri trasa.

Manuell desinfektion (avancerad desinfektion,

high Tevel disinfection)

» Ett desinfektionsmedel som innehaller o-ftalaldehyd
(till exempel Cidex OPA av Johnson & Johnson)
rekommenderas. Den ar kompatibel med ljushard-
ningslampan.

» For desinficering placeras den rengjorda ljusledaren
i losningen for den angivna anvandningstiden
(= 12 min), se till att den ar helt tackt.

» Instrumenten i desinficeringshadet fér inte vidrora
varandra under denna process.

» Avldgsna sedan ljusledaren fran Iésningen, skolj nog-
grant med bakteriefritt vatten (minst dricksvattenkva-
litet) i minst 3 minuter och torka med en luddfri trasa.

» Kontrollera sedan ljusledaren (se "Kontroll”).

" Rengdringsmedel Thermosept RKN-zym (Schiilke &
Mayr) for diskdesinfektorn och Cidezyme®/Enzol® och
CaviWipes™ anvandes for manuell rengoring.

2 Cidex OPA, anvandningsklar lésning, anvéndes for
validering av desinfektionen pa hdg niva och Cavi-
Wipes™ for validering av desinfektion pa mellanniva.

Forpackning for sterilisering
Férpacka ljusledaren i singelfdrpackade steriliseringspa-
sar (engéngsférpackning eller dubbelférpackning).

Sterilisation

Effektiv rengdring och desinficering &r absolut grundlag-
gande krav for effektiv sterilisering.

For sterilisering anvand en fraktionerad vakuummetod
(minst 3 vakuumsteg) eller en gravitationsmetod (med
tillrdcklig produkttorkning). Anvandningen av den mindre
effektiva gravitationsprocessen &r endast tillaten om
den fraktionerade vakuumprocessen &r otillganglig. An-
véndaren dr ensam ansvarig for val av de parametrar
som krévs for gravitationsprocessen. Anvandaren méste
darfor berékna eller validera dessa parametrar bero-
ende pa lastens konfiguration. Den faktiskt erforderliga
torkningningstiden beror direkt pa parametrar som an-
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vandaren ensam ansvarar for (fyliningskonfiguration och

-téthet, steriliseringsstatus etc.) och méste darfor

bestdmmas av anvandaren.

e Angsterilisator enligt DIN EN 13060/DIN EN 285 eller
ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA-godkannande)

e Maximal steriliseringstemperatur 135 °C

e Foljande cykler validerades for ljusledaren:

Fraktionerad Gravitations-

vakuumprocess metoden
Temperatur 132 °C 134°C |121°C
ﬁggt'ls; 4mn  |3min |20 min
Torkningstid {30 min 30 min |30 min
Kontroll

Innan ljusledaren anvénds igen, kontrollera den for ska-
dade ytor, missfargning och kontaminering. Anvéand inte
skadade ljusledare. Om ljusledaren fortfarande ar kon-
taminerad, upprepa alla rekonditioneringssteg.

Rengor och desinficera handstycket och

ljusskyddet

e Rengdrings- och desinficeringsldsningar far inte
komma in i apparaten.

e Torka av ytorna med anvéndningsklara desinfektions-

dukar3 (till exempel CaviWipes™ som &r baserade

pé de aktiva ingredienserna alkohol och kvartara for-
eningar (QAV) eller motsvarande desinfektionsmedel).

Inspektera dérefter ytorna for synliga féroreningar.

Om négra fororeningar &r synliga, upprepa rengo-

ringsproceduren.,

Lésningsmedel eller repande rengdringsmedel far

inte anvdndas eftersom de kan skada komponen-

terna.

e Torka av apparatens ytor med en tuberkulocidal des-
infektionsservett3 for desinfektion och hall den vét i
enlighet med desinficeringsmedels tillverkarens an-
visningar, iaktta sérskilt kontakttiden.

» Desinfektionsmedel fér inte sprayas direkt p& appara-
tens yta.

e Torka av apparatens ytor med en mjuk trasa fuktad
med vatten (minst dricksvattenkvalitet) och torka efter
med en mjuk, luddfri trasa. Om du inte skéljer nog-
grant med vatten kommer komponenterna att ska-
das.

Ytterligare anmarkningar: Se till att laddningskontaktstif-
ten forblir torra och inte vidrors av metalliska eller flot-
tiga delar. Krok inte laddningskontaktstiften medan de
torkar. Véta laddningskontaktstift orsakar ett driftsfel
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(felmeddelande: lysdioden som visar laddarens driftsta-
tus blinkar rott).

% CaviWipes™ anvandes for validering av rengérings-
och desinfektionsforfarandet.

Rengoring av handstycke och ljusskydd

Rengdring av alla delar utférs med en mjuk trasa och
eventuellt med ett milt rengdringsmedel (t.ex. diskmedel).
Losningsmedel eller slipande rengdringsmedel kan
fororsaka skador.

Rengoringsmedel far inte hamna i apparaten.

» Spraya desinfektionsmedel pé en trasa och desinficera
alla apparatens delar med den. Desinfektionsmedel
fér inte sprayas direkt p& handstycke.

- Desinfektionsmedel far inte hamna i apparaten!

» Torka av kvarvarande desinfektionsmedelsrester med
en mjuk, luddfri trasa, dessa kan skada plastdelarna.

» Kontrollera att inget desinfektionsmedel kan tranga
in i handstyckets laddningsuttag, detta kan forsémra
laddningsfunktionen.

Fraga eventuellt desinfektionsmedeltillverkaren om
anvandningen pé sikt kan skada plastytorna.

Rengdr skyddsglaset med en mjuk och luddfri trasa.
Skyddsglaset ska skyddas mot repor.

Forvaring av handstycket vid langre
anvandningsuppehall

» Om handstycket inte har anvants under flera veckor,
t.ex. under semestern, ska batteriet laddas upp fore
anvandning eller handstycket anslutas till laddaren
under denna tid. En djupurladdning forhindras av den
batteriinterna sékerhetskopplingen.

Ett urladdat eller nastan urladdat batteri skall aterupp-
laddas snarast majligt.

Avfallshantering for elektriska och
elektroniska apparater

1. Insamling

Anvéndare av elektriska och elektroniska apparater ar
enligt lag skyldiga att samla in skrotade apparater
separat, och de far inte Iamnas tillsammas med Gvriga
hushéllssopor. Att samla in dessa produkter separat
ar en forutsattning for atervinning och god resurshus-
hallning.

2. Aterlamnings- och insamlingssystem

Nér din Elipar DeepCure-L inte ldngre kan anvindas far
inte produkten laggas i hushéllssoporna. 3M Deutsch-
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land GmbH &r anslutet till El-Kretsen. Uttjant elektrisk/
elektronisk produkt kan darmed ldmnas till El-Kretsens
atervinningssystem. Se www.el-kretsen.se for informa-
tion om ndrmaste inldmningsstélle.

3. Uttagning av batteriet for atervinning

For uttagning av batteriet fér atervinning ska Elipar
LED-lampan separeras fran ndtadaptern, skruvarna

pé béada sidorna om laddningsuttaget lossas och den
undre héljedelen skjutas bakat fran den dvre hdljedelen.
Forbindelsekablarna mellan batteriet och kretskortet ska
kapas med ett Iampligt verktyg och batteriet avidgsnas
for &tervinning enligt beskrivningarna i 1och 2.

Kundinformation

Ingen &ger rétt att [mna ut nagon information som
awiker frén den information som ges i denna instruktion.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterar att denna produkt ar
fri fran material- och tillverkningsfel. 3M Deutschland
GmbH PATAR SIG INGET YTTERLIGARE ANSVAR, OCH
LAMNAR EJ HELLER NAGON UNDERFORSTADD
GARANTI BETRAFFANDE SALJBARHET ELLER LAMP-
LIGHET FOR ETT SPECIFIKT ANDAMAL. Anvéndaren ar
ansvarig for produktens idrifttagande och dndamélsenliga
anvandning. Uppvisar denna produkt skador under
garantitiden dr det enda krav kunden kan resa och

3M Deutschland GmbHs enda atagande reparation eller
utbyte av 3M Deutschland GmbH-produkten.

Ansvarsbegransning

S4 langt ett friskrivande fran ansvar ar méjligt enligt lag
&r 3M Deutschland GmbH ej ansvarigt for forlust eller
skada som orsakas av denna produkt, oavsett om det
ror sig om direkta, indirekta eller speciella biverkningar
eller foljdskador, och detta oberoende av réttsléget vad
avser garanti, avtal, vardsloshet eller uppsét.

Symbol ordlista

Referensnummer | Symbol | Beskrivning av symbolen

och

symbol-titel

ISO 15223-1 Anger tillverkaren av den medi-

511 cintekniska enheten enligt

Tillverkare u definitionen i EU-direktiven
90/385/EEC, 93/42/EEC och
98/79/EC.

ISO 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den

513 &I medicintekniska enheten.

Tillverkningsdatum

ISO 15223-1 Anger tillverkarens partikod sa

515 LoT] |att partiet eller séndningen kan.

Partikod

ISO 15223-1 Anger tillverkarens katalognum-

516 mer sa att den medicintekniska

Katalognummer enheten kan identifieras.

IS0 15223-1 Anger tillverkarens serienummer

51.7 @ sa att en specifik medicinsk pro-

Serienummer dukt kan identifieras.

IS0 15223-1 Anger de temperaturgranser

5.3.7 /ﬂ/ som den medicintekniska enhe-

Temperaturgrans ten sékert kan utséttas fér.

ISO 15223-1 Anger det spann luftfuktighet

53.8 som den medicinska produkten

Fuktighetsgrans ~ utan risk kan utséttas for.

ISO 15223-1 Anger det spann atmosfariskt

5.3.9 tryck som den medicinska pro-

Atmosférisk tryckbe- @ dukten utan risk kan utsattas

gransning for.

ISO 15223-1 Anger att anvandaren maste l4sa

5.4.4 bruksanvisningen for viktig for-

Se upp siktighetsinformation, sasom var-
ningar och forsiktighetsatgarder
som av olika skél inte kan visas
pa den medicintekniska enheten.

CE mérkning Indikerar dverensstdammelse

c € med EUs forordning for medicin-

tekniska produkter (European
Medical Device Directive).

Medicinteknisk Indikerar att féremélet &r en

produkt medicinteknisk enhet.

Folj bruksanvis- Innebér att bruksanvisningen

ningen méste foljas.
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RxOnly

Referensnummer | Symbol | Beskrivning av symbolen
och

symbol-titel

Endast Rx Indikerar att amerikansk federal

lag begrdnsar denna produkt till
forséljning av eller pé tandléka-
rens order.

Typ B tilldmpad del

For att identifiera en tillimpad
del typ B som uppfyller kraven i
IEC 60601-1.

Klass Il-utrustning

For att identifiera utrustning som
uppfyller sékerhetskraven for
klass Il-utrustning per IEC
61140.

Anvénds inomhus

Anger att den medicinska
utrustningen ska anvandas
inomhus

Marke for efterlev-
nad av regelverket

Indikerar att produkten uppfyller
gdllande australiska reglerings-
krav.

D& @|> i

Batteri Batteriets laddningstillstand
PAP 20/21 N | Anger pappersmaterial som kan
D &Y | atervinnas.

PAP  PAP

Atervinn elektronisk
utrustning

&
1>

Kasta INTE denna produkt i hus-
hallssoporna nér den har tjdnat
ut. Var god atervinn.

Grén Punkt

&

Indikerar ett ekonomiskt bidrag
till det nationella forpacknings-
atervinningsforetaget enligt det
europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell lags-
tiftning.

Version januari 2020
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@ suomi

Elipar” DeepCure-L
LED-valokovetin

Siséllys

Turvallisuus
Tuoteseloste
Kayttoalueet

Tekniset tiedot
Pistokevirtalahde
Késikappale
Pistokevirtaldhde ja kdsikappale
Kuljetus- ja séilytysolosuhteet

Kayttoonotto
Saddot toimitettaessa
Ensimmaiset tydvaiheet
Pistokevirtalahde
Kuitukarki/kasikappale
Akun lataus
Kasikappaleen latausasteen merkkivalo

Kaytto
Valotusajan valinta
Valon péélle- ja poiskytkenta
Kuitukdrjen kiinnitys/irrotus
Kuitukarjen asemointi
Valontehokkuuden testaus
Suositeltavat valokovetusmenetelmét
3M-sidosaineita kdytettdessa
Virransaastotila
Aanisignaalit - kasikappale
Hairiot
Huolto ja hoito
Késikappaleen kasittely
Kuitukérjen uudelleenkasittely
Kéasikappaleen ja héikaisysuojan puhdistus
Kasikappaleen sdilyttdminen pidemman
kéyttokatkoksen aikana

Kaytettyjen sahko- ja elektroniikkalaitteiden
jatehuolto

Asiakastiedote
Takuu
Vastuunrajoitus

Symbolit

Sivu
131
133
133

134
134
134
134
134

134
134
135
135
135
135
136

136
136
137
137
137
137

138
138
138

139

140
140
140
142

142

142

143
143
143
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Turvallisuus

HUOMIO!

Lue ndma sivut huolellisesti ennen laitteen liittdmista ja
kéyttoonottoa!

Kuten kaikille teknisille laitteille, taataan myos télle
laitteelle moitteeton toiminta ja kdyttovarmuus ainoastaan
silloin, kun kéytettdessd huomioidaan seka yleispétevat
turvallisuustoimenpiteet ettd ndiden kayttdohjeiden
siséltdmat erityiset turvaohjeet.

1.

Laitetta saa kdyttad vain ammattikoulutuksen saanut
henkildsto seuraavien ohjeiden mukaan. Valmistaja
ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat tdmén laitteen
muusta tai virheellisestd kdytosta.

. Pistokevirtalahteeseen on padstava aina helposti

késiksi. Pistokevirtaldhdettd saa kayttaa vain Elipar™
DeepCure-L -kdsikappaleen lataamiseen. Kasikappale
irrotetaan virtaldhteesta vetdmalla pistokevirtalahde
verkkopistorasiasta.

Pistokevirtalahteen ollessa sahkdverkkoon
liitetttyné kasikappaleen kéyttdminen potilaalla on
turvallisuussyista kielletty! Valotus on mahdollista
vain, kun pistokevirtaldhdetta ei ole liitetty
séhkoverkkoon.

. Kéyta vain tilauksen mukana toimitettua latauslaitetta

"CPS008050100” tai "GTM 96060-0606-1.0"
(pistokevirtaldhdettd). Muiden latauslaitteiden kéytto
voi vaurioittaa akkua.

4. VAROITUS! Vélta tdmén laitteen kéyttod muiden lait-

. HUOMIO! Tamén laitteen tehokas valo kehittaa

teiden lahelld tai pinottuna muiden laitteiden kanssa,
silld muuten laite voi toimia vaarin. Jos edelld kuvailtu
kaytto on tarpeen, t&té laitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava huolellisesti asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.

. HUOMIO! Al katso suoraan valol&hteeseen. Silmien

vahingoittumisvaara. Valon vaikutuksen tulisi olla
rajoitettu suuontelossa kliinisesti kasiteltdvadn
alueeseen. Suojaa potilas ja kéyttdja haikéisylta ja
voimakkaalta hajavalolta sopivin toimenpitein,
esim. haikdisysuojakilvelld, suojalaseilla tai
peittdmalla.

G suomi

valotetulla pinnalla voimakasta 1dmp6d, kuten kaikki
muutkin tehokkaat valolaitteet. Valotus pulpan
laheisyydessa tai pehmytkudokseen saattaa aiheuttaa
korjaamattomia vaurioita. Sen tdhden valmistajan
médradmid valotusaikoja on noudatettava.

Yli 20 sekunnin jatkuvaa valotusaikaa samalla
hammaspinnalla ja suoraa kosketusta suun
limakalvoon tai ihoon on ehdottomasti véltettava.
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Hammasladketieteen edustajat ovat yhtd mielta siité,
ettd valokovetuksen aikaisen lammonkehityksen
aiheuttama drsytys voidaan minimoida kahdella
yksinkertaisella toimenpiteella:

e |imavirralla aikaansaatu ulkoinen jadhdytys
polymeroitagssa

e Polymerointi jaksoittain (esim. 2 x 10 sekunnin
valotus 1 x 20 sekunnin valotuksen sijasta)

7. Elipar DeepCure-L:ia saa kéyttdd ainoastaa
mukana toimitetulla kuitukérjelld tai alkuperéisella
3M Elipar DeepCure-L varaosa- tai
lisdvarustekuitukérjelld. Kuitukérked on pidettava
talloin kayttbosana. Muiden kuitukarkien kaytto
voi johtaa valontehokkuuden heikkenemiseen tai
suurentumiseen. Tuotteen takuu ei kata mitédén
vaurioita, jotka johtuvat muiden valmistajien
kuitukarjista.

8. Jos laite siirretadn kylméastd ympdaristosta
lampoiseen, saattaa kondensaatiovesi aiheuttaa
vaarallisen tilan. Tasté syysta on laite otettava
kéyttoon vasta sitten, kun se on mukautunut
ympdriston [ampatilaan.

9. Séhkoiskuvaaran valttdmiseksi ei laitteen sisédén saa
tyontad minkadnlaisia esineitd, lukuun ottamatta
néissd kdyttoohjeissa mainittuja madrdystenmukaisia
vaihto-osia.

10. Vaihda vialliset osat tdmén kéyttoohjeen
mukaisesti kayttdmalld ainoastaan alkuperéisid 3M
-varaosia. Tuotteen takuu ei kata mitdén vaurioita,
jotka johtuvat muiden valmistajien osista.

11. Jos jostain syystd voidaan olettaa turvallisuuden
olevan rajoitettua, on laite kytkettdva pois paaltd ja
merkittiva siten, ettei kukaan ulkopuolinen pédse
kéynnistdmaan sitd vahingossa. Turvallisuus saattaa
olla rajoitettua esim. jos laite ei toimi maaratylla
tavalla tai se on ndkyvasti vaurioitunut.

12. Pidd liuottimet, herkésti syttyvét nesteet ja
voimakkaat lampélahteet laitteesta loitolla.
Ne voivat vaurioittaa laitteen muovikoteloa, tiivisteitd
ja kayttopainikkeita.

13. A3 kayta laitetta herkasti syttyvien nesteiden
laheisyydesséa.

14. Puhdistettaessa ei laitteen sisddn saa padsta
puhdistusainetta. Se voi aiheuttaa oikosulun tai
laitteen vaarallisen virhetoiminnan.

15. Laitteen kotelo voidaan avata ja laite voidaan korjata
ainoastaan 3M Deutschland GmbH:n valtuuttamissa
huoltoliikkeissa.

16. VAROITUS: tata laitetta ei saa muunnella iiman
valmistajan lupaa.
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17. Elipar DeepCure-L:ta ei saa kdyttaa potilaalla eika
hoitohenkilollg, jolla on syddmentahdistin ja jota
on neuvottu varovaisuuteen piensahkolaitteiden
kéytossa.

18. Elipar DeepCure-L:td ei saa kéyttaa henkildilld, joiden
sairaskertomus osoittaa fotobiologisia reaktioita
(mukaan luettuna henkilt, jotka sairastavat urticaria
solarista tai erytropoieettista protoporfyriaa) tai
joita samanaikaisesti hoidetaan valolle herkistavilla
laékkeilld (mukaan luettuna 8-metoksipsoraleeni
tai di-metyyliklooritetrasykliini).

19. Henkilét, joille on tehty harmaakaihileikkaus,
saattavat olla erittéin herkkid valolle, ja siksi heille
ei tulisi suositella Elipar DeepCure-L -kasittelya,
ellei riittdvia turvatoimenpiteitd ole suoritettu, esim.
sinivaloa suodattavien suojalasien kaytto.

20. Henkildiden, joiden sairaskertomus osoittaa verk-
kokalvon sairauksia, tulisi ottaa yhteys silmaladkériin,
ennen kuin he kayttavat tata laitetta. Lisaksi heidan
tulisi ryhtyd tehtdvadn erittdin varovaisesti ja suorittaa
kaikki turvatoimenpiteet (tarkoituksenmukaisten,
valoa suodattavien suojalasien kayttd mukaan
luettuna) Elipar DeepCure-L:ta kdytettdessa.

21. Laite on laadittu ja kehitetty vastaavien
EMC-méaardysten ja vaatimusten mukaisesti.
Laite vastaa lakisdéteisid vaatimuksia. Koska
useat eri tekijat, kuten esimerkiksi virtaldhde ja
kayttdympériston olosuhteet, voivat vaikuttaa laitteen
EMC-ominaisuuksiin, on mahdollista, ettd
epasuotuisissa olosuhteissa EMC-toimintahairioita
ei voida kokonaan valttad. Mikali tdssd tai muuten
laitteen toiminnassa ilmenee ongelmia, siirré laite
toiseen paikkaan. Valmistajan selvitys EMC-yhteen-
sopivuudesta, Elipar DeepCure-L -laitteen seka
kannettavan ja mobiilin RF-viestintavalineen valiset
suositellut etdisyydet on selostettu liitteessa.

22. VAROITUS! Kannettavat suurtaajuusviestintédlaitteet
ja niiden tarvikkeet on pidettava vahintdén 30 cm:n
etéisyydelld Elipar Elipar DeepCure-L -laitteesta.
Muuten laitteen suorituskyky voi heikentyd.

23. Ennen jokaista kayttdd on varmistauduttava,
ettd valonvoimakkuus on riittdvd takaamaan
polymerisaation. Tarkasta sen tdhden kuitukérjen
puhtaus ja kuitukdrjen kiinnitin. Tarvittaessa
kuitukérki ja kuitukérjen kiinnitin voidaan puhdistaa
luvun "Huolto ja hoito” ohjeiden mukaisesti (katso
myos luku "Valontehokkuuden tarkastus”).

[Imoita mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista
haittavaikutuksista 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle (EU) tai paikallisviranomaiselle.
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Héikdisysuoja

Kuitukdrki
Késikappale

Tuoteseloste

Elipar DeepCure-L on suurtehoinen LED-valokovetin
valokovetteisten hammashoitomateriaalien polymeri-
sointiin. Laitteessa on kaksi osaa: langaton kdsikappale,
jonka sisdén rakennettu akku voidaan vaihtaa

3M -huollossa, ja laturi. Laite on sdhkokayttdinen I&48-
kintélaite IEC 60601-1:n mukaan ja se toimitetaan pdy-
talaitteena. Se ei sovellu seindasennukseen.

Verrattuna tavanomaisiin valotuslaitteisiin Elipar
DeepCure-L -laitteen valon jakautuminen on erittdin
homogeenista ja sen valosdde on optimaalisen
yhtendinen. Siitd johtuen polymeroitavaan restauraatioon
saadaan enemman valon energiaa ja siten saavutetaan
Syvé4, tasainen ja tdydellinen kovettuminen.

Valon lahteend on suurtehoinen valodiodi (LED).
Ulostuleva valo kattaa valon 430 - 480 nm:n aallon-
pituusalueen, joka soveltuu esim. kamfrokinonipitoisille
valmisteille. Sen ansiosta laite soveltuu suurimmalle

osalle kaikista valokovetettavista hammasmateriaaleista.

Niihin kuuluvat tdytemateriaalit, alustaytemateriaalit,
pilarin rakennusmateriaalit, fissuurapinnoitteet,
véliaikaismateriaalit ja kiinnityssementit epdsuoriin
restauraatioihin.

Katso valotusaika kyseisen hammasmateriaalin
valmistajan ohjeista.

Sdadettavat valotusajat:

® 5,10, 15, 20 sekuntia

e Jatkuva kovetus (120 s)

e Sykemainen kovetus (tack cure, 1)

Aseta kdsikappale kdyttojen valill4 tasaiselle alustalle.
Késikappaleen voi liittda kayttojen valilla
pistokevirtaldhteeseen akun lataamiseksi. Viimeistaan
silloin, kun akun varaustilan ndytto vilkkuu jatkuvasti
punaisena (vrt. "Kasikappaleen lataustilan ndytt6”), on
kasikappale liitettdva pistokevirtaldhteeseen akun
lataamiseksi.

Laitteen mukana toimitetun kuitukérjen halkaisija on
10 mm. Muiden laitteiden kuitukdrjen kéytto on kielletty.

Késikappaleessa on akun virrankulutuksen minimiin
véhentdva virransdéstotila ("Sleep -moodi”).
Késikappale kytkeytyy Sleep -moodille, jos sité ei
kéytetd n. 5 minuuttiin tai jos todetaan luvaton
latausjannite.

Pistokevirtaldhteen kulutus on kdyttévalmiissa tilassa
korkeintaan 0,2 W.

= Sdilytd tdma kayttoohje tuotteen koko kayton ajan.
Tuotetta saa kdyttad vain, jos tuotemerkintd on sel-
vasti luettavissa. Tutustu myds muiden tekstissa
mainittujen materiaalien erillisiin k&yttdohjeisiin.

Kéyttotarkoitus

Kayttajat: koulutetut hammasterveyden ammattilaiset,
kuten hammasladkérit, hammashoitajat, suuhygienistit,
joilla on teoreettista ja kaytdnnollista tietoa hammastu-
otteiden kaytosta.

Kéayttoalueet

e Valokovetteisten hammashoitomateriaalien polymeri-
sointi, joiden fotoinitiaattori toimii 430-480 nm:n
aallonpituusalueella.

- Useimmat valokovetteiset hammashoitomateriaalit
reagoivat talla aallonpituusalueella; epdvarmoissa
tapauksissa on kadnnyttdva vastaavan valmistajan
puoleen.
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Tekniset tiedot

Laturi, malli CPS008050100

Kayttojannite:
Nimellisottoteho:

Mitat ilman
maakohtaisia
adaptereja:

Paino:
Luokitus:
Valmistaja:
Mallinimike:

100-240V 50/60 Hz
max. 0,2 A

Pituus 65 mm
Leveys 40 mm
Sywyys 31 mm

75¢

Suojausluokka I,

Click Technology Co., Ltd.
CPS008050100

Laturi, malli GTM96060-0606-1.0

Kéayttojannite:
Nimellisottoteho:

Mitat ilman
maakohtaisia
adaptereja:

Paino:
Luokitus:
Valmistaja:
Mallinimike:

Kéasikappale
Virtaldhde:

Aallonpituusalue:

Aallonpituushuippu:

Valoteho
(400-515 nm):

Valonsateilyalue:

Jaksottainen kaytto:

134

100-240V 50/60 Hz
max. 0,6 A

Pituus 74 mm
Leveys 44 mm
Syvyys 37 mm

1079

Suojausluokka ll,
GlobTek, Inc.
GTM96060-0606-1.0

Litiumioniakku,
nimellisjannite 3,7V,
teho 2300 mAh

430-480 nm
444-452 nm

1470 mW/cm? <10 %/+20 %
(akun lataustilasta riippumatta)

60-65 mm? (optisesti paalld)

Laite on tarkoitettu vain
lyhytaikaiseen kayttoon.

Tyypillinen kayttoaika huoneen
lampdtilassa (23 °C): 7 min,

40 °C:en ympéristolampotilassa:
1 minuutti padlld, 15 minuuttia

pois paéltd (jadhtymisaika)

Kokonaisvalotusaika
uudella, taysin

ladatulla akulla: normaalisti 120 min

Mitat: Halkaisija 28 mm
Pituus 270 mm
Paino: 180 g (sis. kuitukérjen)

x

Tvp B

Pistokevirtalédhde ja késikappale

Tyhjan akun

latausaika: n. 2 tuntia
Kayttolampotila: 10°C - 40°C
Suhteellinen

iimankosteus: 30% -75%
[Imanpaine: 700 -1060 hPa

Kuljetus- ja séilytysolosuhteet:
Ympériston lampotila: -20°C-+40°C

Suhteellinen ilmankosteus: 30% — 75 %

30%
700 hPa -1060 hPa
1060

<

700 hPa
Tekninen muutosoikeus pidatetaén.

[Imanpaine:

Kayttoonotto
Séadot toimitettaessa

Laite toimitetaan seuraavalla tavalla sdddettyna:
e valotusaika 10 sekuntia
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Ensimmaiset ty6vaiheet

Pistokevirtaldhde

» Valitse maakohtaisesti spesifioitu verkkoadapteri ja
kiinnita pistokevirtaldhde.

Laturi, malli CPS008050100

» rrota tulpan sovitin tydntamalla liukukytkintd nuolen
suuntaan.

Kuitukarki/kasikappale
» Aseta héikéisysuoja laitteen eteen.

» Kuitukarki autoklavoidaan ennen ensimmaisté
kéyttokertaa.

» Pistd sen jélkeen kuitukarki kdsikappaleeseen, kunnes
tunnet sen lukittuvan (katso luku "Kuitukdrjen irrotus/
kiinnitys”).

» Pistd laitteen toimintah&iridissé pistokevirtalahteen
latauspistoke késikappaleen latauspistorasiaan.

Laite suorittaa siten resetoinnin ja sitd voidaan taas
kéyttaa.

Akun lataus

» Laitteessa on tehokas litiumioniakku, joka
voidaan ladata. Tallainen akkutyyppi ei tunne
memory -toimintoa ja se voidaan sen tdhden
ladata milloin tahansa pistdmalld latauspistoke
késikappaleen latauspistorasiaan (katso luku
"Késikappaleen lataustilan ndytto”).

» Liit4 kdsikappale ennen ensimaista kéyttoa
Laturi, malli CPS008050100 n. 2 tunniksi latauspistokkeeseen uuden akun
ensimmaistd taydelleen lataamista varten.
Varmista, ettd varimerkit tulevat kohdakkain.
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Kasikappaleen tilan nayttd vilkkuu latauksen aikana
vihredna. Latauksen paatyttya tilan ndytossé palaa
jatkuvasti vihred valo. Turvallisuussyisté ei latauksen
aikana voida valottaa.

TACK CURE

Késikappaleen lataustilan merkkivalo

Merkkivalo (LED) Tila
Kasikappale Pistokevirtalahde
ilman pistokevir- | liitetty
taldhdettd

Vihred valo palaa| Kédsikappale on | Lataus paattynyt
kayttovalmis

Vihred valo — Akku latautuu

vilkkuu

Punainen valo | Alhainen akun | Ongelmia

palaa jannite latauksessa

Punainen valo | Akku téysin Ongelmia

vilkkuu ladattu, kovetus | latauksessa,
suoritetaan akku on viallinen
loppuun tai tai sité ei voida
mikdali laite on ladata
jatkuvassa
tilassa, kovetus
pyséhtyy
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Kéytto

Valotusajan valinta

TACK CURE

Valittavat valotusajat: 5, 10, 15, 20 sekuntia, jatkuva

kéytto (120 s), jaksottainen kovetus (tack cure, 1°s).

» Huomioi kéytettdvdn hammasmateriaalin kdyttdohje
valotusajan valinnassa.

» Valotustiedoissa edellytetdén, ettd kuitukérjen paa
asetetaan tarkalleen polymeroitavan materiaalin paalle.

» Kuitukérjen pdan ollessa kauempana restauraatiosta
valotusaikaa on vastaavasti lisattéva, koska
valonvoimakkuus heikkenee (katso kaavio).
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Médrittele valotusajat TIME-painikkeella.
- 4 vihre&d LEDi& ndyttad asetetun valotusajan.

- Jokaisella lyhyelld ndpaytyksella hyppda asetus
seuraavaan korkeampaan arvoon. Kaikki 4 vihredé
merkkivaloa kytkeytyvat pdalle 20 sekunnin
asetusta kaytettdessad. Nappdintd uudestaan
painettaessa, kaikki merkkivalot kytkeytyvét pois
paalta ja laite siirtyy jatkuvaan kayttétilaan.

- Jos painiketta pidetdén painettuna, hyppaé saato
jatkuvasti eteenpain.

- Valotuksen aikana on valotusajan valintapainike
toimeton.
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Valon péélle- ja poiskytkenta
» Paina START-painiketta lyhyesti; valo kytkeytyy paalle.

- LEDit ndyttavat ensiksi asetetun ajan; 4 aktivoitua
LEDi& vastaa 20 sekuntia. LEDit sammuvat
perdkkdin 5 sekunnin valiajoin. Kun jaljella on
15 sekuntia, palaa vield 3 LEDid, 10 sekunnin
jaljella ollessa 2 LEDié jne.

- Merkkivalot eivét syty, ddnimerkki kuuluu
10 sekunnin vélein.

» Jos valo halutaan sammuttaa ennen ajan loppuun
kulumista, painetaan vield kerran START-painiketta.

» START-painikkeen pitdminen alas painettuna,
sykemainen kovetus kdynnistyy: yksittéinen lyhyt
valosyke mahdollistaa Protemp™ valiaikaiskruunun
kovettamisen tai sementtiylimééran (esim. RelyxX™
Unicem) helpon poistamisen.

Kuitukarjen Kiinnitys/irrotus

» Kiinnitd kuitukdrki kdsikappaleeseen asettamalla
se paikalleen hieman kiertden, kunnes se napsahtaa
tukevasti paikalleen eikd kuitukarjen kaulan ja
késikappaleen valiin ja8 aukkoa (katso kuva).

» Irrota valo- ohJaln kiertdmalla sitd hieman ja vetdmalla
se irti ké&siosasta.

Kuitukarjen asemointi

» Kuitukarki kadnnetddn polymerisoinnille haluttuun
asentoon.

» Kuitukérjen tayden valotehon hyddyntdmiseksi
sijoitetaan kuitukérki mahdollisimman I&helle taytetta.
Joutumista kosketuksiin tdytemateriaalin kanssa on
valtettava!

- Kuitukdrki on pidettava aina puhtaana tdyden
valonvoimakkuuden saavuttamiseksi.

- Vaurioituneet kuitukarjet heikentavéat
huomattavasti valotehoa ja ne on vaihdettava
mahdollisten terdvien reunojen aiheuttaman
vaaran vuoksi!

Valontehokkuuden testaus

Valokovettimen toiminta voidaan tarkastaa
yhdistelmadmuovien kovetuksessa kdytettavien laattojen
avulla kovetettavan tdytemateriaalin kerrospaksuudesta
riippuen:

» Aseta kovetuslevy sekoitusalustalle.

» Taytd kovetuslevyn aukkoon haluamaasi
yhdistelmadmuovia vahintaan kaksi kertaa
yhdistelmdmémuovin suositeltua kerrospaksuutta
vastaava madra.

» Koveta materiaalia kovetuslevylla materiaalin
valmistajan suosittelema aika.

» Raavi kovettuneen materiaalin pohjalla oleva pehmeé
materiaali pois muovilastalla.

» Kovetuslevylld olevan kovetetun materiaalin kiinted
paksuus jaettuna kahdella on kerrospaksuus, joka
pystytadn kovettamaan asianmukaisesti.

» Jos et ole varma, toimiiko valokovettimesi oikein,
puhdista kuitukérki ja kuitukdrjen suojalasi ja varmista,
ettd kuitukarki sopii kunnolla kdsikappaleeseen. Tee
valotehotesti sen jalkeen uudelleen.

» Jos et edelleenkadn ole varma valokovettimen
toimivuudesta, ota yhteys 3M -huoltoon.

Kovetuslevya saa kéyttda vain valokovettimen
toiminnan testaukseen! Tiedot kliinisesta
kovetussyvyydesta on esitetty paikkamateriaalin
kayttoohjeissa.

Tarkoitukseen sopivat myds tavanomaiset, kaupasta
saatavat valontehokkuuden mittauslaitteet, joiden
mittausarvoja ei tule pitd4 absoluuttiarvoina. Néiden
mittauslaitteiden kaytdssa suositellaan valotuslaitteen
tehoarvon merkitsemistd ennen ensimmaista kéyttod ja
sen tarkastamista sadnnollisin vélein valontehokkuuden
mahdollisen heikkenemisen toteamiseksi. Elipar
DeepCure-S -tukiaseman valonmittausyksikélld on
mahdollisuus tehon prosentuaaliseen mittaamiseen.
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Suositeltavat valokovetusmenetelmét 3M-sidos-
aineita kaytettdessa

e K&annd kuitukdrki haluttuun asentoon polymerointia
varten.

e Karjessa voidaan kayttad suojapussia. Huomaa, ettd
suojapussi voi vaikuttaa valokovettimen valotehoon.
Suojapussin on ehdottomasti oltava puuteriton, sen
sauma ei saa tulla kuitukérjen pdan kohdalle ja suo-
juksen on oltava sopivan kokoinen. Suojapussia ky-
tettdessé tehdadn keskitasoinen desinfiointi (manu-
aalinen desinfiointi kayttovalmiilla
desinfiointipyyhkeilld). Muussa tapauksessa kuitukar-
jelle on tehtdvé korkean tason desinfiointi (manuaali-
nen desinfiointi desinfiointikylvyssé, ks. "Kuitukérjen
uudelleenkasittely”).

Seuraavat suojapussit on testattu:

Suojapussi Vaikutuk-
set valote-
hoon

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Ei

Complete Curing Light Sleeves-Demi — Ei

Kerr

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light i

Sleeves — TIDI Products

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — i

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve Kvlla

(Steri-Shield) y

Virransaéastotila

Kun kdsikappale liitetdén pistokevirtaldhteeseen,
latausprosessi kdynnistyy automaattisesti (vinredna
vilkkuva tilan ndytt6), mikali akun jalkilataus on tarpeen.
Latausjénnitteen ollessa virheellinen (esim. lataus-
pistorasian tai pistokevirtaldhteen likaiset kontaktit)
késikappale siirtyy Sleep -moodille. Jos kisikappaletta
ei ole liitetty pistokevirtaldhteeseen eika sitd ole kaytetty
n. 5 minuuttiin, se siirtyy myos Sleep -moodille. Tassa
kayttotilassa kaikki kdsikappaleen ndytot ja signaalit ovat
pois paéltd virranoton minimoimiseksi. Virranséastotila
kytketddn pois pdaltd START-painikkeella.

- Virransaastotilan paattymissignaali (kaksi lyhytta

piippausta) kuuluu, ja k&sikappale on kdyttbvalmis;

se ndyttad ensin viimeksi asetetun kovetusmuodon
ja -ajan.
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Aanisignaalit - kisikappale

Yksi danisignaali kuuluu

e aina painiketta painettaessa,

e joka Kkerta, kun valo on kytketty pédlle,

e 1x kun 5 sekuntia valotusajasta on kulunut,
2x 10 sekunnin ja 3x 15 sekunnin kuluttua.
Poikkeus: Jatkuvan kdyton mahdollistavassa tilassa
aanimerkki kuuluu 10 sekunnin valein.

Kaksi dénisignaalia kuuluu

e kun virransédstotila lopetetaan painamalla
START-painiketta,

e joka kerta, kun valo on kytketty paélt4 pois.

2 sekunnin virhesignaali kuuluu, jos
e kisikappale on kuumentunut liikaa,
e akun virta on vahissa.

Kasikappaleen a&nimerkki voidaan kytked pois

paéltd (ukuun ottamatta 2 sekunnin mittaista viasta
iimoittavaa &animerkkid). Kytke &animerkki pois paalta
seuraavalla tavalla: Liitd pistokevirtaldhde toimivaan
verkkopistorasiaan. Pidd samanaikaisestai TIME-paini-
ketta ja START-painiketta toisella kddelld painettuna.
Liitd toisella k&delld kdyttovalmiin pistokevirtaldhteen
latauskaapeli kédsikappaleen latauspistorasiaan.
Aanimerkki vahvistaa, ettd on vaihdettu tilalta "aktivoidut
akustiset signaalit” tilaan "deaktivoidut akustiset
signaalit”. Padsta taas kummastakin painikkeesta ja
irrota késikappale pistokevirtalahteestd. Akustisten
signaalien aktivoimiseksi toista sama prosessi.
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Hairiot

Hairio

Syy
» Ratkaisu

Késikappaleen tilan
naytto palaa jatkuvasti
punaisena.

Akussa riittad virtaa

kovetukseen vain noin viiteen

10 sekunnin valotusjaksoon.

» Liitd késikappale
pistokevirtaldhteeseen ja
lataa akku taas.

Késikappaleen
tilan néyttd vilkkuu
punaisena.

Meneilldén oleva
valotus katkeaa (valo-
pois-signaali kuuluu),
minké jalkeen kuuluu
virhesignaali 2 sekun-
nin ajan ja kasikappale
palautuu odotustilaan.
Valotus ei ole endé
mahdollista.

Akku on tyhja.

» Liitd késikappale pistoke-
virtaldhteeseen ja lataa
akku taas.

Hairio Syy
» Ratkaisu
Valotoiminto ei "Tekniset tiedot -

kytkeydy paalle
START-painiketta
painettaessa; viasta
iimoittava merkkiaani
kuuluu 2 sekunnin
ajan.

késikappale” -kohdassa
mainittuja vélitoimintoja

ei ole noudatettu.
Késikappale on kuumentunut
likaa edellisen valotuksen
aikana. Aktivointi on

jalleen mahdollista vasta
késikappaleen jaahdyttya.

» Anna kasikappaleen
jaéhtyd 3 minuuttia ja
aloita sen jdlkeen seuraava
tyévaihe painamalla

Késikappaleen

tilan ndyttd vilkkuu
punaisena silloin kun
késikappale on liitetty
pistokevirtaldhteeseen.

Ongelmia latauksessa. Akku
on viallinen tai sen kayttoika
on paattyméassa.

» Ota yhteys 3Mn huoltoon.
Akussa eiole riittavast |

Késikappaletta ei ole
kéytetty pitkdan aikaan
eika se kytkeydy
takaisin paélle.

virtaa kdsikappaleen péélle

kytkemista varten.

» Liitd késikappale
pistokevirtaldhteeseen ja
lataa akku taas.

Mahdollinen-ohielmiston

Késikappale ei
reagoi kummankaan
painikkeen
painamiseen.

kaatuminen.

» Pistd mukana toimitettu
pistokevirtalahde
pistorasiaan ja liitd se
késikappaleeseen. Siten
valokovetin resetoidaan.

START-painiketta.
Jatkuvaa valotusta "Tekniset tiedot -
kéytettdessa késikappale” -kohdassa

merkkidani kuuluu
2 sekunnin ajan, ja
késikappale kytkeytyy
virransaastotilaan.

mainittuja vélitoimintoja

ei ole noudatettu.
Kasikappale on kuumentunut
liikaa edellisen valotuksen
aikana. Aktivointi on

jalleen mahdollista vasta
késikappaleen jaahdyttya.

» Anna kasikappaleen
jadhtyd 3 minuuttia ja
aloita sen jdlkeen seuraava
tydvaihe painamalla
START-painiketta.

Valonvoimakkuus on
liian heikko.

» Puhdista kuitukarki ja
haikdisysuoja
(katso "Kuitukérjen
puhdistus”).

Valotusprosessi ei
kdynnisty START -paini-
ketta painettaessa kun
késikappale on liitetty
pistokevirtaldhteeseen.

Kasikappale-on-iitetty
pistokevirtaldhteeseen.
Valotus ei ole turvallisuus-
syistd mahdollista.

» rrota pistokevirtaldhde ké-

sikappaleesta ja kdynnistd
valotusprosessi uudelleen.

Hammasmateriaalin
kovettuminen
riittdmaton.

» Puhdista kuitukarki ja
haikdisysuoja
(katso "Kuitukérjen
puhdistus”).

» Tarkista, ettd oikea
kuitukarki on Kiinnitetty.

Kuitukérked ei
voida kiinnittda
késikappaleeseen.

» Kuitukarki ei sovellu Elipar
DeepCure-L -laitteelle.

139

G suomi



SEITE 140 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

Huolto ja hoito

Elipar DeepCure-L -laitetta ei tarvitse huoltaa.
Sé&dnnollistd huoltoa ei tarvita. Perehdy laitteen
toimintavarmuuden yllapitamista kasittelevdan lukuun.

Késikappaleen kasittely

» Kéytd vain mukana toimitettua pistokevirtaldhdetta.
Akkukenno saattaa muuten vaurioitua tai se ei lataudu
riittévasti!

Al4 upota késiosaa veteen 4laka heitd sitd tuleen!

Noudata my6s luvussa "Turvallisuus” annettuja ohjeita.

Kuitukérjen uudelleenkésittely

Kuitukérki ei ole toimitushetkell steriili, ja sille on teh-
tava uudelleenkasittely ennen kdyttéonottoa ja aina poti-
laalla kdyttamisen jélkeen.

Noudata tarkasti puhdistus- ja desinfiointiliuoksen?
valmistelua, I&mpdtiloja, ldmpotilapitoaikoja ja huuhtelua
koskevia valmistajan ohjeita.

Puhdistusliuoksena voidaan kayttad entsyymipitoista
puhdistusainetta.

Materiaalin kestévyys
Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valinnassa,
etteivat ne sisalld seuraavia aineita:
- Orgaanisia, mineraalisia ja oksidoivia happoja
(sallittu minimi-pH-arvo 5,5)
- Puhdistus- ja desinfiointiliuoksen pH-arvon on
oltava 7-11
- Oksidointiaineita (esim. vetyperoksidi)
- Halogeeneja (kloori, jodi, bromi)
- Aromaattisia/halogenoituja hiilivetyja
Noudata valmistajan puhdistus- ja desinfiointiaineita
koskevia valmistajan ohjeita.
Kuitukdrki ei saa altistua yli 135 °C:n lampdtilalle.

Kuitukdrki on testattu enintd&n 500 sterilointisyklilld.

Uudelleenkdsittelya koskevat rajoitukset

Téama laakinndllinen laite on turvallinen kayttaa, jos se
on kasitelty uudelleen néiden ohjeiden mukaisesti eika
siind ole ndkyvid vaurioita.

Tarkista laite huolellisesti ennen jokaista kéyttokertaa ja
hévitd, jos siind on vaurio.

Kayttopaikka/esikasittely

Kontaminoitunut kuitukdrki on laitettava kdyttopaikasta
uudelleenkasittelyalueelle kuljetuksen ajaksi hyvaksyt-
tyyn, suljettuun séilioon.

Ennen automaattista tai manuaalista puhdistusta ja
desinfiointia on tehtéva esikésittely. Poista karkea lika
kuitukdrjesta heti kéyton jélkeen (viimeistdan 2 tunnin
kuluessa).
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Huuhtele sitd varten kuitukdrked juoksevassa vedessa
(vahintadn juomavesilaatuinen) huolellisesti vahintadn
10 sekuntia.

Poista mahdollinen jéljelle jaanyt kontaminaatio manu-
aalisesti pehmedlla harjalla tai pehmedlla liinalla. Poista
polymerisoitunut komposiitti alkoholilla; apuna voi kéyt-
t44 muovilastaa. Al4 kéyta terdvid tai piikkiméisi tyoka-
luja, jotta kuituk&rjen pinta ei naarmuunnu.

Puhdistus ja lampddesinfiointi (Automaattiset
pesu-desinfiointilaitteet/puhdistus- ja desinfioin-
tilaite (CDD))

» Kun kuitukdrki on esikasitelty, aseta se pesu-desinfi-
ointilaitteen koriin. Varmista, etteivét esineet koske
toisiaan pesu-desinfiointilaitteessa.

» Ota kuitukérki pois pesu-desinfiointilaitteesta kuiva-
ussyklin paatyttya ja séilytd sitd olosuhteissa, joissa
taudinaiheuttajia on vahan.

» Tarkista, nékyyko kuitukérjessd likaa. Jos epapuhta-
uksia vield ndkyy, toista sykli ldmpddesinfektorissa.

Asianmukaiset lampddesinfektorit tayttdvat seu-

raavat vaatimukset:

e | aitteella on yleisesti ottaen ISO 15883 -standardin
mukaisesti sertifioitu teho. Ldmpodesinfektoria huol-
letaan ja tarkistetaan saannollisesti.

o Kdytd testattua lAmpddesinfiointisyklid, jos sellainen
on kéytettavissa (A0-arvo > 600 tai vanhemmilla lait-
teilla vahintddn 5 min 90 °C:ssa).

e Huuhteluveden on oltava vahintdén juomavesilaatua.
Kayta viimeiseen huuhteluun vain vdhan taudinaihe-
uttajia ja endotoksiineja sisdltavaa vetta.

e Kuivausilman on oltava suodatettua (6ljytonta, vahai-
nen mikrobiologinen ja hiukkaskontaminaatio).

Huomaa: Soveltuvuus automaattiseen puhdistukseen ja
desinfiointiin on osoitettu Miele G7336 CD -pesu-desin-
fiointilaitteella (Gitersloh) ja Thermosept RKN-zym -
puhdistusaineella (Schiilke & Mayr). D-V-
THERMO00905-ohjelmaa ilman kuivausaikaa on kytetty
huonoimpien mahdollisten olosuhteiden mukaisesti.

Puhdistus Parametrit
Ldmpétila: 10°+2°C
Esihuuhtelu
Aika: 1 min
Puhdistuslampdtila: 45°+2°C
Aika: 5 min
Puhdistus Thermosept
Puhdistusliuos: RKN-zym
Pitoisuus: 0.3% (3 ml/l)
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Puhdistus Parametrit

Loppu- Lampotila: 10°x2°C
huuhtelu | pjyq: 2 min
Lampide- Lampdtila 90°+2°C
sinfiointi Aika: 5 min

Kuitukarjen puhdistus ja desinfiointi pyyhkimélla
on sallittua vain jos muovista suojapussia on
kaytetty

Manuaalinen puhdistus

» Puhdista kuitukdrki 30 sekunnin jokaisen kéyton jal-
keen kdyttovalmiilla desinfiointipyyhkeilld (esim. Cavi-
Wipes™, joiden vaikuttavat aineet ovat alkoholeja ja
kvaternddrisid yhdisteité (QAV)) tai vastaavilla puhdis-
tusaineilla.

» Noudata puhdistusaineen valmistajan kdyttoohjeita.

» Puhdista pyyhkeilld, kunnes likaa ei endé nédy.

» Huuhtele sen jalkeen vedelld (vahintddn juomavesi-
laatuinen) ja kuivaa pehmedlld, nukkaamattomalla
liinalla.

Manuaalinen desinfiointi (keskitasoinen desinfiointi,
Intermediate Level Disinfection)

» Keskitasoinen desinfiointi on mahdollinen vain, jos
kuitukdrjessé on kéyton aikana kéytetty muovista
suojapussia.

» Desinfioi kuitukérki kayttovalmiilla desinfiointipyyh-
keilld (esim. CaviWipes™, joiden vaikuttavat aineet
ovat alkoholeja ja kvaterndérisia yhdisteitd (QAV)) tai
vastaavilla desinfiointiaineilla. Noudata desinfiointiai-
neen valmistajan kéyttoohjeita ja kiinnitd huomiota
etenkin kontaktiaikoihin.

» Huuhtele sen jalkeen vedelld (vahintddn juomavesi-
laatuinen) ja kuivaa pehmeélld, nukkaamattomalla
liinalla.

Kuitukdrjen manuaalinen puhdistus ja desinfiointi
upottamalla

Manuaalinen puhdistus

» Neutraalin entsyymipitoisen puhdistusaineen kaytté
on suositeltavaa (esim. Johnson & Johnsonin Cide-
zyme/Enzol).

» Laita kuitukérki liuokseen ilmoitetuksi vaikutusajaksi
ja varmista, ettd laite on kokonaan liuoksen peitossa.

» Puhdista liuokseen upotettuna pehmeélld harjalla va-
hintddn 5 minuuttia.

» Ota sen jalkeen kuitukarki pois liuoksesta, huuhtele
puhtaalla vedelld (joka sisltda vain vahan taudinai-

heuttajia; vahintadn juomavesilaatuinen) ja kuivaa
pehmedlld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi (korkeatasoinen desinfiointi,
High Level Disinfection)

» O-ftaalialdehydid siséltdvan desinfiointiaineen kéytto
on suositeltavaa (esim. Johnson & Johnsonin Cidex
OPA). Aine on yhteensopiva kuitukérjen kanssa.

» Desinfioi kuitukdrki laittamalla se liuokseen ilmoite-
tuksi vaikutusajaksi (= 12 min) ja varmista, etté laite
on kokonaan liuoksen peitossa.

» Desinfiointiliuoksessa olevat instrumentit eivit saa
koskea toisiaan tdmén prosessin aikana.

» Ota sen jalkeen kuitukérki pois liuoksesta, huuhtele
puhtaalla vedelld (joka sisdltdd vain vahan taudinai-
heuttajia; vahintddn juomavesilaatuinen) vahintaan
3 minuuttia ja kuivaa pehmedlld, nukkaamattomalla
liinalla.

» Tarkista kuitukarki sen jélkeen (ks. "Tarkastus”).

" Manuaalisessa puhdistuksessa kaytettiin pesu-desinfi-
ointilaitteen Thermosept RKN-zym -puhdistusainetta ja
Cidezyme®-/Enzol®- seké CaviWipes™ -valmisteita.

2 Kéyttovalmista Cidex OPA -liuosta kéytettiin korkeata-
soisen desinfioinnin validointiin ja CaviWipes™ -pyyh-
keitd keskitasoisen desinfioinnin validointiin,

Pakkaaminen sterilointia varten

Pakkaa kuitukdrki yksinkertaisiin sterilointipusseihin
(yksisuuntainen pakkaus tai kaksoispakkaus).

Sterilointi

Tehokkaan steriloinnin ehdottomana edellytyksend on
tarkka puhdistus ja desinfiointi.

Sterilointia varten voidaan kdyttad fraktioitua tyhjiome-
netelmaa (vahintdén 3 tyhjidvaihetta) tai painovoimame-
netelmaé (riittavalld tuotteen kuivauksella). Vahemman
tehokkaan painovoimaan perustuvaan menetelmén
kéyttd on sallittua vain, jos fraktioitua tyhjidprosessia ei
ole kaytettavissd. Painovoimamenetelmassa kaytetta-
vien parametrien valinta on yksin kéyttdjan vastuulla.
Kéyttdjan tulee laskea tai validoida parametrit kuormit-
uskokoonpanon mukaisesti. Kaytannossa vaadittu kui-
vausaika riippuu my0s suoraan parametreista, jotka ovat
yksin kdyttdjan vastuulla (kuormituskokoonpano ja -ti-
heys, sterilointila jne.) ja kdyttdjan on ndin ollen méaari-
tettéva ne itse.

o Hoyrysterilointilaite DIN EN 13060/DIN EN 285:n tai
ANSI AAMI ST79:n mukaan (USA:n kohdalla: FDA
clearance).

o Maksimisterilointildmpdtila 135 °C

e Kuitukérjelle on validoitu seuraavat syklit:
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Fraktioitu Painovoima-
tyhjiomenetelmd | menetelma
Ladmpdtila {132 °C 134°C |121°C
Sterilointi- . . ,
aika 4 min 3 min 20 min
Kuivausaika |30 min 30min |30 min
Tarkastus

Tarkista kuitukdrki ennen kéyttoa pintavaurioiden, vari-
muutosten ja kontaminaation varalta. Ald kéyta vaurioi-
tuneita kuitukdrkid. Jos kuitukérjesséa on edelleen konta-
minaatiota, toista kaikki kasittelyvaiheet.

Késikappaleen ja haikdisysuojan puhdistus ja desinfiointi

e Puhdistus- ja desinfiointiaineita ei saa paésta laitteen
sisdan.

e Pyyhi pinnat kayttovalmiilla desinfiointipyyhkeilla3
(esim. CaviWipes™, joiden vaikuttavat aineet ovat al-
koholeja ja kvaterndérisid yhdisteitd (QAV)) tai vastaa-
villa desinfiointiaineilla. Tarkista sen jalkeen, ettei pin-
noilla ole nékyvaa likaa. Jos havaitset likaa, toista
puhdistus.

o Al kayta liuottimia tai hankauspuhdistusaineita, silld
ne voivat vahingoittaa komponentteja.

e Desinfioi laitteen pinnat pyyhkimalld ne tuberkulosidi-

sella desinfiointipyyhkeelld3 ja pidé pinnat markana

desinfiointiaineen valmistajan kdyttohjeiden mukai-
sesti. Kiinnitd erityistd huomiota vaikutusaikaan.

Desinfiointiaineita ei saa suihkuttaa suoraan laitteen

pinnalle.

Pyyhi laitteen pinnat vedelld (vahintdan juomavesilaa-

tuinen) kostutetulla pehmedlld liinalla ja kuivaa peh-

medlld, nukkaamattomalla liinalla. Komponentit vauri-
oituvat, jos niitd ei huuhdella huolellisesti vedelld.

Lisdhuomautuksia: Varmista, etté laturin kosketustapit
pysyvét kuivina. Ne eivat saa koskea metalli- tai rasvai-
siin osiin. Al4 taivuta laturin kosketustappeja niiden kui-
vuessa. Lataaminen kosketustappien ollessa mérkéna
aiheuttaa toimintahairion (virheilmoitus: laturin toiminta-
tilan merkkivalo vilkkuu punaisena).

% Puhdistus- ja desinfiointimenettelyn validointiin kéaytet-
tiin CaviWipes™-pyyhkeitd.

Kéasikappaleen ja hdikdisysuojan puhdistus

Puhdista kaikki osat pehmedlld liinalla ja tarvittaessa
miedolla puhdistusaineella (esim. astianpesuaineella).
Liuotin- ja hankausaineet voivat vaurioittaa osia.

Puhdistusaineita ei saa padsta laitteeseen.
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» Kaikki laiteosat desinfioidaan desinfiointiaineella
kostutetulla pyyhkeelld. Desinfiointiainetta ei saa
suihkuttaa suoraan kasikappaleeseen.

- Desinfiointiainetta ei saa padsta laitteen sisdan!

» Kuivaa laitteelle jaédneet desinfiointiaineen loput
pehmedlld, nukkaamattomalla pyyhkeelld, silla
desinfiointiaineet vaurioittavat laitteen muoviosia.

» Varo, ettei desinfiointiainetta paése kdsikappaleen
latauspistorasiaan, mika voisi haitata laitteen latausta.

Ota varmuuden vuoksi desinfiointiaineen valmistajalta
selvad, vaurioittaako desinfiointiaineen kaytto pitkdn
paélle muovipintoja.

Puhdista suojalasi pehmeélld, nukkaamattomalla liinalla.
Varo naarmuttamasta pintaa!

Késikappaleen séilyttdminen pidemman
kayttokatkoksen aikana

» Jos késikappaletta ei kdytetd useampaan viikkoon,
esim. loman aikana, lataa akku sitd ennen tai liitd
késikappale siksi ajaksi pistokevirtaldhteeseen. Akun
turvakytkin estdé akun tyhjentymisen kokonaan.

Tyhja tai miltei tyhj& akku tulisi ladata uudelleen
mahdollisimman pian.

Kéytettyjen séhko- ja elektroniikkalaitteiden
jatehuolto

1. Kerédys

Séhko- ja elektroniikkalaitteiden kdyttéjien velvollisuutena
on kerata laitteet erikseen kyseisen maan madraysten
mukaisesti. S&hko- ja elektroniikkalaitteita ei saa havittad
yhdessa lajittelemattoman kotitalousjatteen mukana.
Kierratyksen ja jélleenkasittelyn edellytyksené on lajittelu,
mikd sadstad ympdristoa.

2. Palautus- ja kerdysjérjestelméat

Kun hankkimasi Elipar DeepCure-L poistetaan

kéytostd, sitd ei saa havittad kotitalousjatteen mukana.
3M Deutschland GmbH on jarjestényt erityiset
jatehuoltomahdollisuudet Kyseistd maata koskevat
yksityiskohtaiset tiedot saa paikalliselta 3M-tytaryhtiolta.

3. Akun poistaminen jatehuoltoa varten

Akun havittdminen: Irrota Elipar LED-valokovetin
laturista, irrota latauspistokkeen molemmin puolin olevat
ruuvit ja tyonné kotelon alaosaa taaksepéin irti kotelon
yldosasta. Irrota akun ja piirilevyn valiset liitoslangat
sopivalla tydkalulla ja poista akku ja havitd se kohdissal
ja 2. kuvatulla tavalla.
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Asiakastiedote

Kenellakaan ei ole oikeutta muuttaa ndissd ohjeissa
annettuja tietoja.

Takuu

3M Deutschland GmbH takaa, ettd tuotteessa ei ole
materiaali- tai valmistusvikoja. 3M Deutschland GmbH
EI VASTAA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, JOTKA
SUORAAN TAI VALILLISESTI SEURAAVAT TASSA
MAINITUN TUOTTEEN KAYTOSTA TAI VAARINKAYTOSTA.
Kayttdjan tulee arvioida ennen tuotteen kayttdonottoa
sen soveltuvuus kdyttotarkoitukseensa ja han on itse
vastuussa kaikista tuotteen kéyttoon liittyvista riskeista.
Jos tuotteessa ilmenee vikaa takuuaikana, 3M Deutsch-
land GmbH sitoutuu korjaamaan tai vaihtamaan
vialliseksi osoitetut tuotteensa uusiin.

Vastuunrajoitus

3M Deutschland GmbH ei vastaa menetyksista tai
vahingoista, jotka suoraan tai vélillisesti seuraavat
tassa mainitun tuotteen kéytdsta tai vadrinkdytosta.
Kayttéjan tulee arvioida ennen tuotteen kéyttdonottoa
sen soveltuvuus kéyttotarkoitukseensa, ja han on itse
vastuussa kaikista tuotteen kayttoon liittyvista riskeista.

Symbolit

Referencenummer
og symbol navn

Symbol

Beskrivelse af symbol

Lampdtilaraja

IS0 15223-1 Angiver producenten af det me-

51.1 dicinske udstyr, som defineret i

Producent EU direktiverne 90/385/ EQC,
93/42/EQC og 98/79/EF.

ISO 15223-1 Viser det medicinske udstyrs

51.3 &I fremstillingsdato.

Fremstillingsdato

ISO 15223-1 Angiver producentens batch-

515 kode, sa batch eller lot kan

Batchkode identificeres.

IS0 15223-1 Angiver producentens varenum-

516 mer, s& det medicinske udstyr

Varenummer kan identificeres.

ISO 15223-1 Angiver producentens serie-

51.7 nummer, s& en specifik medi-

Serienummer cinsk udstyrsenhed kan identifi-
ceres.

ISO 15223-1 limaisee ldmpdtilarajat, joiden

53.7 mukaiselle [dmpdtilalle 1a&kin-

néllinen laite voidaan altistaa
turvallisesti.

D@~ [

IS0 15223-1 Angiver det fugtomrade, det er
538 sikkert at udsatte det medicin-
Fugtighedsbegraens- ske udstyr for.

ning

IS0 15223-1 Angiver det atmosfaeriske tryk-

539 omrade, det er sikkert at ud-

Greense for atmos- sette det medicinske udstyr for.

feerisk tryk

IS0 15223-1 Angiver ngdvendigheden af, at

5.4.4 brugeren konsulterer brugsanvis-

Forsigtig ningen med henblik pa sikker-
hedsoplysninger, som f.eks. ad-
varsler og forholdsregler, der af
forskellige &rsager ikke kan fore-
komme direkte pa selve det me-
dicinske udstyr.

CE-meerke Viser overensstemmelsen med
det europeeiske direktiv eller den
europaiske forordning om
medicinsk udstyr.

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medi-

cinsk udstyr.

Folg brugsanvisnin-
gen

Dl A

Angiver, at brugsanvisningen
skal folges.
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Referencenummer | Symbol | Beskrivelse af symbol

0g symbol navn

Rx Only Viser, at USA’s forbundslov
begrenser salget af dette

produkt gennem fagligt

tandmedicinsk personale eller
pé vegne af dette.

Type B anvendt del > Angiver en anvendt del type B,

som overholder IEC 60601-1.

Udstyr i klasse Il

Identificerer udstyr, som opfylder
sikkerhedskravene til udstyr i
klasse Il i henhold til IEC 61140.

Til indenders brug

Angiver, at det medicinske
udstyr skal anvendes indendgrs

RCM-meerke (Regu-
latory Compliance
Mark)

Angiver, at produktet overholder
de australske lovkrav vedrg-
rende radiokommunikation.

Batteri Batteriets opladningsstilstand
PAP 20/21 /. | Angiver, at papirmateriale kan
D&Y | genbruges.
PAP  PAP

Genbrug af elektro- Udstyret ma IKKE bortskaffes
nisk udstyr @ E med husholdningsaffaldet efter

== | endt levetid. Det skal genbruges.
Grgn Punkt Viser et gkonomisk bidrag til det

duale system til genvinding af
emballager i henhold til den
europeiske forordning nr. 94/62
og de tilhgrende nationale love.

Tietojen antoaika: Tammikuu 2020
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Sikkerhed

VIGTIGT!

Lees disse sider grundigt, fer polymeriseringslampen
tilsluttes og tages i brug!

Som det er tilfeeldet med alle tekniske apparater, er en
fejlfri funktion og driftssikkerhed kun garanteret, hvis
béde de alment geeldende sikkerhedsforanstaltninger
o0g de specielle sikkerhedshenvisninger i denne brugs-
anvisning felges ved betjeningen.

1.

Lampen mé& kun anvendes af faguddannet personale
i henhold til falgende vejledning. Producenten hafter
ikke for skader, som opstar fordi lampen benyttes til
andre formal.

. Opladeren skal til enhver tid veere tilgeengelig.

Opladeren mé udelukkende anvendes til opladning

af Elipar™ DeepCure-L h&ndstykket. For at afbryde
handstykket fra strgmforsyningen skal opladeren
fiernes fra stikkontakten.

Af sikkerhedsmaessige grunde ma handstykket under
ingen omstaendigheder anvendes pé patienten, mens
opladeren befinder sig i stikkontakten! En belysning
er kun mulig, hvis opladeren ikke er tilsluttet.

. Kun den medfglgende oplader "CPS008050100”

eller "GTM 96060-0606-1.0" mé anvendes.
Hvis der anvendes en anden oplader, kan det fore til
beskadigelse af batteriet.

. VIGTIGT: Anvendelse af dette udstyr umiddelbart ved

siden af andet udstyr eller stablet sammen med
andet udstyr skal undgas, da det kan resultere i fejl
i driftsmaden. Hvis anvendelse pé den ovenfor
beskrevne made alligevel er ngdvendig, skal dette
udstyr og det andet udstyr observeres for at vaere
sikker p&, at det fungerer korrekt.

. OBS! Se ikke direkte ind i lyskilden. Der er risiko for

pienskader. Begraens lyspavirkningen til det omrade
i mundhulen, hvor den Kliniske behandling skal
foretages. Beskyt patienten og brugeren mod reflek-
tioner og intensivt spredt lys ved hjeelp af f.eks.
beskyttelsesskjold, lysheskyttende briller eller anden
egnet afdaekning.

6. VIGTIGT! Som ved alle effektive polymeriseringslamper

er den hgje lysintensitet forbundet med en tilsvarende
varmeudvikling pa den belyste overflade. | forbindelse
med leengere bestraling i omradet i neerheden af
pulpa eller af blgddele kan der derfor forekomme
irreversible skader. Derfor skal de foreskrevne
polymeriseringstider fra producenten overholdes.

Det er absolut ngdvendigt at undgé uafbrudte poly-
meriseringstider pa mere end 20 sekunder pa den
samme tandoverflade samt en direkte kontakt med
mundslimhinde eller hud. Blandt forskere inden for
dette omrade er der enighed om, at de irritationer,
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der frembringes af varmen i forbindelse med

lyspolymerisering, kan minimeres ved hjelp af to

enkle forholdsregler:

e polymerisering med ekstern keling ved hjeelp af
en luftstrom

e polymerisering i intermitterende intervaller (f.eks.
2 x10 sek. polymerisering i stedet for 1 x 20 sek.
polymerisering).

7. Elipar DeepCure-L ma kun anvendes sammen med
den medfglgende lysleder eller en original 3M Elipar
DeepCure-L lysleder. Lyslederen skal i den forbin-
delse betragtes som anvendelsesdel. Hvis der an-
vendes andre lysledere, kan det fore til en reduktion
eller forggelse af lysintensiteten. Vi hafter ikke for
skader, der méatte opsta som falge af anvendelse af
andre lysledere.

8. Hvis polymeriseringslampen bringes fra kolde
omgivelser og ind i et varmt rum, kan der pa grund
af kondensvand opsté en farlig tilstand. Derfor ma
lampen frst tages i brug, nar dens temperatur er
néet op pa niveau med den omgivende temperatur.

9. For at undg4 elektrisk stad mé der ikke fares
genstande ind i polymeriseringslampen, med
undtagelse af indgreb til korrekt udskiftning af dele
i henhold til denne brugsanvisning.

10. Ved udskiftning af defekte dele i henhold til denne
brugsanvisning mé der kun anvendes originale
reservedele fra 3M. Vi hefter ikke for skader, der
matte opsta som felge af anvendelse af andre
dele.

11. Hvis det af en eller anden grund kan antages, at
sikkerheden er forringet, skal man undlade at
anvende lampen og maerke den pé en sédan made,
at en anden ikke uforvarende tager den i brug.
Sikkerheden kan f.eks. veere forringet, hvis lampen
ikke fungerer som foreskrevet, eller der er en synlig
skade.

12. Oplasningsmidler, anteendelige vaesker samt kraftige
varmekilder skal holdes pa afstand af apparatet,
da disse kan beskadige lampens kunststofkabinet,
teetninger og betjeningstaster.

13. Polymeriseringslampen mé ikke anvendes i
neerheden af antendelige materialer.

14. Ved renggring ma der ikke komme rengeringsmiddel
ind i polymeriseringslampen, da dette kan udlgse en
elektrisk kortslutning eller en farlig fejlfunktion.

15. Apparatets kabinet mé kun &bnes og reparationer
pé apparatet kun udfgres af en servicetekniker, der
er autoriseret af 3M Deutschland GmbH.

16. ADVARSEL: Dette udstyr ma ikke &ndres uden
producentens tilladelse.
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17. Elipar DeepCure-L mé ikke anvendes til en patient
eller af en behandler, der har pacemaker og er
blevet tilrddet forsigtighed med hensyn til brugen af
mindre elapparater.

18. Elipar DeepCure-L ma ikke anvendes til personer, hvis
sygejournal viser fotobiologiske reaktioner (inklusive
personer med urticaria solaris eller protoporphyria
erythropoietica) eller for gjeblikket behandles med
fotosensibiliserende medikamenter (inklusive
8-methoxypsoralen eller dimethyl-chlor-tetracyclin).

19. Personer, der har féet foretaget en kataraktoperation,
kan veere serligt felsomme over for lys, og de bar
frarddes behandling med Elipar DeepCure-L, safremt
der ikke iveerksaettes passende sikkerhedsforanstalt-
ninger som f.eks. brug af beskyttelsesbriller, som
filtrerer blat lys fra.

20. Personer, hvis sygejournal viser sygdomme pé
nethinden, bar konsultere deres gjenleege, for de
betjener polymeriseringslampen. Samtidig skal der
gas yderst forsigtigt til veerks, og alle ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger (inklusive brug af egnede,
lysfiltrerende beskyttelsesbriller) ved anvendelsen af
Elipar DeepCure-L skal traeffes.

21. Elipar DeepCure-L er udviklet og kontrolleret i henhold
til de relevante EMC-direktiver og -standarder. Den
opfylder lovmaessige bestemmelser. Da forskellige
faktorer, som f.eks. spaendingsforsyning, kabelfgring
o0g anvendelsesomgivelser, kan pavirke apparatets
EMC-egenskaber, kan EMC-forstyrrelser ikke
udelukkes komplet under ufordelagtige betingelser.
Hvis du leegger meerke til forstyrrelser af dette eller
andre apparater, skal du veelge et andet opstillings-
sted. EMC-producentens deklaration og de
anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og Elipar DeepCure-L-
enheden er anfart i appendikset.

22. VIGTIGT: Baerbart HF-kommunikationsudstyr, inklu-
sive tilbeher til dette, ma ikke anvendes pé en
afstand pa mindre end 30 cm til Elipar Elipar Deep-
Cure-L. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til
en reduktion af udstyrets egenskaber.

23. Far enhver brug skal det kontrolleres, at den afgivne
lysintensitet garanterer en sikker polymerisation.
| denne forbindelse kontrolleres lyslederens og
lyslederholderens renhedstilstand. | givet fald kan
lyslederholder og lysleder rengares som beskrevet
i afsnittet "Vedligeholdelse” (se ogsé afsnittet
"Kontrol af lysintensitet”).

En alvorlig haendelse, som er opstéet ved anvendelse af
produktet, skal indberettes til 3M og til Leegemiddelsty-
relsen.
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Beskyttelsesskjold

Lysleder
Handstykke

Produktbeskrivelse

Elipar DeepCure-L er en effektiv LED polymeriserings-
lampe til polymerisering af lysheerdende dentalmaterialer.
Lampen bestar af et ledningsfrit handstykke med et
fast indbygget batteri og en oplader. Batteriet kan kun
udskiftes af 3M Service. Lampen er elektromedicinsk
udstyr i henhold til IEC 60601-1 og leveres som bordmo-
del. Veegmontering er ikke mulig.

Sammenlignet med tradionelle polymeriseringslamper
giver Elipar DeepCure-L en yderst homogen lysfordeling
og en optimalt koncentreret lysstrale. Resultatet er,

at der tilfgres mere lysenergi til den restaurering, der
skal polymeriseres, og dermed nés en dyb, ensartet

og fuldsteendig haerdning.

Lyskilden er en effektiv lysdiode (LED). Lyset fra lampen
daekker lysbalgeleengdeomradet fra 430 til 480 nm,
som f.eks. er relevant for kamferkinonholdige produkter,
o0g er dermed egnet til stgrstedelen af alle lyshaerdende
dentalmaterialer. Hertil hgrer materialer til fyldninger,
underfyldninger, kroneopbygningsmaterialer, fissur-
forseglinger, provisorier og retentionscementer til
indirekte restaureringer.

Polymeriseringstiden fremgér af producentens angivelse
il det pageeldende dentalmateriale.

Indstillinger for polymeriseringstider:
® 5,10,15, 20 sek.

e Kontinuerlig modus (120 sek.)

e Tack-cure funktion (1 sek.)

Anbring handstykket pa et jeevnt underlag, nar det ikke
er i anvendelse. Mellem anvendelserne kan handstykket
forbindes med opladeren, s batteriet lades op.

Senest, nar opladningsindikatoren konstant lyser radt
(se "Visning af opladningstilstand pé& handstykke") skal
handstykket forhindes med opladeren, sa batteriet
lades op.

Polymeriseringslampen leveres med en lysleder med en
diameter pa 10 mm. Lysledere fra andre apparater ma
ikke anvendes.

Handstykket er forsynet med en dvalefunktion, som
reducerer strgmforbruget fra batteriet til et minimum.
Handstykket gar i dvaletilstand, hvis det ikke anvendes
i ca. 5 minutter, eller der konstateres en forkert lade-
spaending.

Opladeren bruger i driftsklar tilstand maksimalt 0,2 W.

1= Denne brugsanvisning skal opbevares, sa leenge
produktet anvendes. Produktet mé kun anvendes,
hvis produktmeerkningen kan laeses entydigt. Detal-
jer for gvrige produkter findes i de dertil hgrende
brugsanvisninger.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtede brugere: Uddannet fagpersonale, f.eks. tand-
leeger, Klinikassistenter, tandplejere, som har teoretisk
0g praktisk viden om hé&ndteringen af dentalprodukter.

Anvendelsesomrader

e Polymerisation af lyshaerdende dentalmaterialer med
fotoinitiator i lyshelgeleengdeomradet fra 430-480 nm.

- De fleste lysheerdende dentalmaterialer reagerer i
dette lyshelgeleengdeomréde. | tvivistilfeelde ber
der tages kontakt til den p&geeldende producent.
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Tekniske data

Oplader model CPS008050100

Driftsspaending:
Nominelt forbrug:

Dimissioner uden
national adapter:

Veegt:
Klassifikation:
Producent:
Modelbetegnelse:

100-240V 50/60 Hz
0,2 A maks.

Lengde 65 mm
Bredde 40 mm
Dybde 31 mm

754

Beskyttelsesklasse Il
Click Technology Co., Ltd.
CPS 008050100

Oplader model GTM96060-0606-1.0

Driftsspaending:
Nominelt forbrug:

Dimissioner uden
national adapter:

Veegt:
Klassifikation:
Producent:
Modelbetegnelse:

Handstykke
Strgmforsyning:

Lyshalgelaengde-
omrade:

"Belgeleengdetop™:

Lysintensitet (mellem

400 og 515 nm):

Lysudgangsflade:

Intermitterende
funktion:

148

100-240V 50/60 Hz
0,6 A maks.

Lengde 74 mm
Bredde 44 mm
Dybde 37 mm

107 ¢
Beskyttelsesklasse Il,
GlobTek, Inc.
GTM96060-0606-1.0

Litium-ion-batteri,
merkespaending 3,7V,
kapacitet 2300 mAh

430-480 nm
444-452 nm

1470 mW/cm?2 =10 %/+20 %
(uafhaengigt af batteriets
opladningstilstand)

60-65 mm? (optisk aktiv)

Lampen er kun dimensioneret til
korttidsdrift.

Typisk driftstid ved rumtempera-
tur (23 °C): 7 min.,

ved omgivelsestemperatur pa
40°C: 1 min. til, 15 min. fra
(afkelingstid)

Total polymeriseringstid
med nyt, fuldt opladet

batteri: Typisk 120 min.

Mal: Diameter 28 mm
Lengde 270 mm

Vegt: 180 g (inklusive lysleder)

X

Oplader og handstykke

Opladningstid ved

tomt batteri: Ca. 2 timer

Driftstemperatur: 10°C-40°C

Rel. luftfugtighed: 30%-75%

Atmosfeerisk tryk: 700 hPa -1060 hPa

Transport og opbevaring:

Omgivende temperatur: -20°C-+40°C

Rel. luftfugtighed:

30% -75%

75%

‘max.
~
30%

700 hPa - 1060 hPa
1060

69

700 hPa
Ret til tekniske andringer forbeholdes.

Atmosfeerisk tryk:

Ibrugtagning
Indstillinger ved leveringen
Apparatet leveres med fglgende indstilling:

e Polymeriseringstid 10 sek.
Farste trin
Oplader

» Velg den for landet specifikke netadapter og anbring
den i opladeren.
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Oplader model GPS008050100

Oplader model GTM96060-0606-1.0

» Betjen skyderen i pilens retning for at fierne netadap-
teren.

Lysleder/handstykke

» Anbring det vedlagte beskyttelsesskjold pa forsiden
af polymeriseringslampen.

» Autoklaver lyslederen, for den bruges farste gang.

» Stik derefter lyslederen s& langt ind i héndstykket, at
denne tydeligt gar i hak (se afsnittet "Afmontering/
péasaetning af lyslederen”).

» \ed funktionsfejl pa apparatet stikkes opladerens
ladestik ind i hdndstykkets ladeb@sning. Apparatet
gennemfarer sa et "reset” og kan tages i brug pa ny.

Opladning af batteriet

» Polymeriseringslampen indeholder et effektivt litium-
ion-batteri. Denne batteritype har ingen memoryeffekt
o0g kan derfor til enhver tid oplades, ved at ladestikket
stikkes ind handstykkets ladebasning (se afsnittet
"Visning af opladningstilstand p& héndstykket”).

» Inden farste anvendelse skal handstykket forbindes
med ladestikket i ca. 2 timer, s det nye batteri for
forste gang bliver fuldsteendigt opladet. Veer samtidig
opmaerksom pa den korrekte farveplacering.
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Under opladningsprocessen blinker héndstykkets
statusindikator grent. Efter afslutning af opladnings-
processen viser statusindikatoren konstant grant lys.
Under opladningen er det af sikkerhedsgrunde
ikke muligt at foretage en belysning.

TACK CURE

Visning af opladningstilstand pa handstykket

Status-LED Driftstilstand
Handstykke uden| Tilsluttet oplader
oplader

Lyser konstant | Handstykke Opladningen

grent driftsklart afsluttet

Blinker grgnt — Batteriet oplades

Lyser konstant | Lav batteri- Fejl under

rodt spending opladningen

Blinker radt Batterikapacitet | Opladningsfejl,
opbrugt, batteri er defekt
polymerisering | eller kan ikke
afsluttes, eller | oplades
den afbrydes
i kontinuerlig
modus

150

Anvendelse
Valg af polymeriseringstid

TACK CURE

Folgende polymeriseringstider kan veelges: 5,10, 15,
20 sek., kontinuerlig modus (120 sek.), tack-cure funktion
(1 sek.).

» Var opmaerksom pa brugsanvisningen til det anvendte
dentalmateriale ved valget af polymeriseringstid.

» Polymeriseringsangivelserne forudsatter, at lyslederen
placeres preecist over det materiale, der skal polymeri-
Seres.

» Med en tiltagende afstand mellem lyslederen og restau-
reringen skal polymeriseringstiden forgges tilsvarende,
da lysintensiteten reduceres (se diagrammet).

100

90

® 80

‘B

S \

%70

5 \

60 \

50012345678910
Afstand (mm)

Polymeriseringstiden veelges ved at trykke pd indstillings-
knappen.

- Den indstillede polymeriseringstid vises vha.
4 gronne LED’er.

- For hvert kortvarigt tryk pa knappen skifter
indstillingen til den naermeste hgjere veerdi. Nér der
er indstillet p& 20 sekunder, lyser alle 4 grgnne
LED’er. Nar der trykkes en gang til, slukkes alle
LED’er, og den kontinuerlige modus er aktiveret.

- Holdes knappen nede, skifter indstillingen
kontinuerligt.
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- Knappen til valg af polymeriseringstid er inaktiv
under eksponeringen.

Teend og sluk
» Tryk kortvarigt p& START, hvorved lampen teendes.

- LED’erne angiver fgrst den indstillede polymerise-
ringstid, ved 20 sek. lyser 4 LED’er. Med et
mellemrum pé 5 sek., analogt med den forlgbne
tid, slukker LED’erne en efter en. Ved 15 sek.
resterende tid lyser 3 LEDer, ved 10 sek. resterende
tid 2 LED’er osv.

- | den kontinuerlige modus forbliver LED’erne
slukkede, hvert 10. sekund lyder der et bipsignal.

» Om gnsket, kan lampen slukkes igen, fer tiden er
udlgbet, ved at trykke endnu en gang pé& START.

» Hvis START holdes inde, aktiveres tack-cure funk-
tionen: Lampen udsender en enkelt kort lyspuls, som
muliggar en spotbelysning af Protemp™ Crown provi-
sorier for fiernelse fra munden eller af lysheerdende
cementer (f.eks. RelyX™ Unicem) for at gare fjernelse
af overskud nemmere.

Pasatning/afmontering af lyslederen

» Lyslederen settes pa ved at seette den i handstykket
med en let drejning, sé den tydeligt gér i hak, og dens
haette lukker handstykket helt tast (se illustration).

» Tag lyslederen af ved at traekke den ud af handstyk-
ket med en let drejning.

Positionering af lyslederen

» Drej lyslederen til den @nskede position for polymeri-
sationen.

» Placer lyslederen s nar fyldningsmaterialet som
muligt for at opna fuld udnyttelse af lysintensiteten.
Undga at bergre fyldningsmaterialet!

- Hold altid lyslederen ren for at opné fuld
lysintensitet.

- Beskadigede lysledere forringer lyseffekten
betydeligt og skal, ogsa pa grund af risikoen
for at gare skade med evt. skarpe kanter,
udskiftes omgéende!

Test af lysintensitet

Med hardningsskiver til komposit er det muligt -
afheaengigt af det fyldningsmateriale, der skal haerdes -
at kontrollere polymeriseringslampens funktion:

» Placer gennemheerdningsskiven pa en blandingsblok.

» Fyld din foretrukne komposit i et hul i gennemhaerd-
ningsskiven, som er mindst dobbelt s& dybt som den
lagtykkelse, producenten anbefaler for kompositten.

» Polymeriser kompositten i gennemhaerdningsskiven
med den polymeriseringstid, kompositproducenten
anbefaler.

» Krads bladt materiale af bunden af det haerdede
materiale med en kunststofspatel.

» Tykkelsen af det faste materiale i gennemhaerdnings-
skiven delt med to svarer til den palideligt haerdende
lagtykkelse.

» Hvis du er i tvivl om, om din polymeriseringslampe
fungerer korrekt, sa renger lyslederen og beskyttelses-
glasset i lyslederholderen, kontrollér, at lyslederen
sidder korrekt i hdndstykket, og gentag intensitets-
testen.

» Hvis du derefter stadig er i tvivl om, om din
polymeriseringslampe fungerer korrekt, s kontakt
3M Service.

Gennemhardningsskiven ma kun anvendes til
test af polymeriseringslampen! Angivelser
vedrgrende den kliniske hardningsdybde fremgar
af brugsanvisningen til fyldningsmaterialet.

Hertil kan ogsé anvendes gaengse lysintensitets-
méleapparater, hvis mélevardier ikke skal opfattes
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som absolutveerdier. Ved anvendelse af sddanne méle-
apparater anbefales det, at polymeriseringslampens
intensitetsveerdi registreres inden den fgrste anvendelse
og kontrolleres med regelmaessige intervaller, s en
eventuel reduktion af lysintensiteten kan fastslas.
Lysmalerenheden i en Elipar DeepCure-S basisstation
giver mulighed for en procentuel intensitetsmaling.

Anbefalede lyspolymeriseringsteknikker med 3M
adhasiver

e Drgj lyslederen til den gnskede position for polymeri-
sering.

e Der kan anvendes et beskyttelseshylster. Vaer op-
maerksom p4, at beskyttelseshylstre kan pévirke en
polymeriseringslampes effekt og intensitet. Kontroller,
at beskyttelseshylsteret er stovirit, at beskyttelseshyl-
sterets sem ikke befinder sig over lyslederspidsen, og
at beskyttelseshylsteret sidder teet. Hvis et beskyttel-
seshylster anvendes, skal der gennemfgres en Inter-
mediate Level-desinfektion (manuel desinfektion ved
hjeelp af brugsfeerdige desinfektionsklude), ellers skal
der gennemfgres en High Level-desinfektion (manuel
desinfektion ved hjeelp af desinfektionsbad, se "Ren-
gering og desinfektion af lyslederen”).

Folgende beskyttelseshylstre er testet:

Beskyttelseshylster Pavirkning
af effekt
eller inten-
sitet

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Nej

Complete Curing Light Sleeves-Demi — Nei

Kerr !

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Nei

Sleeves — TIDI Products )

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Nei

Dentsply )

Curelastic™ Cure-Light Sleeve Ja

(Steri-Shield)
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Dvaletilstand

Nér handstykket forbindes med opladeren pabegyndes
opladningsprocessen automatisk (statusindikatoren
blinker grant), hvis en opladning af batteriet er pakravet.
| tilfeelde af en forkert ladespeending (f.eks. tilsmudsede
kontakter i ladebgsningen eller pa opladeren) gar hand-
stykket i dvaletilstand. Hvis handstykket ikke er forbundet
med opladeren, og det ikke er blevet anvendt i ca.

5 minutter, gar det ligeledes i dvaletilstand. | denne
driftstilstand er alle handstykkets indikatorer og signaler
frakoblet, s& stramforbruget reduceres til et minimum.
Tryk pa START for at ophaeve dvaletilstanden.

- To korte lydsignaler lyder, og handstykket er igen
driftsklart. Den senest indstillede polymeriserings-
type og -tid vises.

Akustiske signaler — handstykke

Der lyder et akustisk signal, nér
e der trykkes pa en knap.
e lampen tendes.

e et bip efter 5 sek. forlgbet polymeriseringstid, to bip
efter 10 sek., 3 bip efter 15 sek. Undtagelse: | den
kontinuerlige modus lyder der et bipsignal hvert
10. sekund.

Der lyder to akustiske signaler, nér
e dvaletilstand ophaeves ved, at der trykkes pa START.
e lampen slukkes.

Der lyder et fejlsignal pa 2 sekunder, nar
o handstykket er blevet for varmt.
e hatteriet er afladet.

Handstykkets akustiske signaler kan slas fra (undtagen
fejlsignalet pa 2 sekunder). Det gares pa felgende méde.
Anbring opladeren i en aktiv stikkontakt. Hold med den
ene hand TIME-tasten og START-tasten trykket ned
samtidigt. Forbind med den anden hand den driftsklare
opladers ladekabel med handstykkets ladebgsning. En
signaltone bekraefter derpd, at der er blevet skiftet fra
tilstanden "akustiske signaler aktiveret” til tilstanden
"akustiske signaler deaktiveret”. Slip begge taster og
fiern handstykket fra opladeren. For at aktivere de
akustiske signaler gentages denne proces.
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Afhjelpning af fejl

Feil

Arsag
» Afhjeelpning

Statusindikatoren
péa handstykket lyser
konstant redt.

Den batterikapacitet, der er
til radighed, raekker kun til
typisk 5 x 10 sek. polymerise-
ring mere.

» Forbind handstykket
med opladeren og oplad
batteriet pé ny.

Fejl Arsag
» Afhjeelpning
Ved tryk pa START- Handstykket er forbundet

tasten bliver
belysningsprocessen
ikke startet, mens

med opladeren. En belysning
er af sikkerhedsgrunde ikke
mulig.

Statusindikatoren pa
handstykket blinker
rgdt.

Den igangveerende
eksponering afbrydes
(signalet for frakobling
af lyset lyder), derefter
folger et fejlsignal i

2 sekunder, og hand-
stykket skifter til
dvaletilstand. Der kan
ikke foretages flere
eksponeringer.

Batteriet er afladet.

» Forbind handstykket
med opladeren og oplad
batteriet pé ny.

handstykket er » Fjern opladeren fra hand-
forbundet med stykket og start belysnings-
opladeren. processen pa ny.

Nar der trykkes pa Angivelserne vedrgrende
START, startes intermitterende funktion

eksponeringen ikke, og
der lyder et fejlsignal
pé 2 sekunder.

under punktet "Tekniske
data - handstykke” er ikke
overholdt.

Under de forudgéende
eksponeringer er handstykket
blevet for varmt. Yderligere
aktivering er forst mulig efter
afkeling.

» Lad handstykket kele af i

3'min. og start derefter
den neste eksponering

Statusindikatoren
pé handstykket
blinker radt, mens
handstykket er
forbundet med
opladeren.

Opladningsfejl. Batteriet er
defekt eller dets levetid ved
at veere slut.

» Kontakt 3M service.

Handstykket har ikke
veeret anvendt i lang
tid, og der kan ikke

teendes for det mere.

Batterispaendingen er ikke
tilstreekkelig til at taende for
handstykket.

» Forbind handstykket
med opladeren og oplad
batteriet pa ny.

med START-knappen.
Under eksponeringen | Angivelserne vedrgrende
i den kontinuerlige intermitterende funktion

modus lyder der et
fejlsignal i 2 sekunder,
eksponeringen
afbrydes, og hand-
stykket skifter til
dvaletilstand.

under punktet "Tekniske
data - handstykke” er ikke
overholdt.

Under eksponeringerne er
héandstykket blevet for varmt.
Yderligere aktivering er farst
mulig efter afkaling.

» Lad héndstykket kele af
i 3 min. og start derefter
den naeste eksponering
med START-knappen.

Handstykket reagerer
ikke nar der trykkes pa
tasterne.

Muligvis softwarefejl.

» Anbring den medfglgende
oplader i en stikkontakt
og forbind den med
handstykket.
Derved gennemfgres et
"reset” af polymeriserings-
lampen.

Lysintensitet er for lille.

» Renger lyslederen og
beskyttelsesglasset i
lyslederholderen (se
"Rengaring af lyslederen”).

Dentalmaterialet
heerdes ikke
tilstreekkeligt.

» Rengar lyslederen og
beskyttelsesglasset i
lyslederholderen (se
"Rengaring af lyslederen”).

» Kontroller, om den korrekte
lysleder er sat i.

Lyslederen kan ikke
saettes i handstykket.

» Lyslederen er ikke egnet til
Elipar DeepCure-L.
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Vedligeholdelse

Elipar DeepCure-L lampen er vedligeholdelsesfri.

En periodisk vedligeholdelse er ikke ngdvendig.

For at opna en fejlfri funktion skal anvisningerne i dette
kapitel overholdes.

Handtering af handstykket

» Anvend kun den ved leveringen medfglgende oplader.
| modsat fald kan battericellerne blive beskadiget,
eller de oplades ikke tilstraekkeligt.

Dyp ikke handstykket i vand og kast det ikke i ilden!
Veer ogsa opmaerksom pé kapitlet ”Sikkerhed”.

Renggring og desinfektion af lyslederen

Lyslederen leveres usteril og skal klargares og desinfi-
ceres far forste anvendelse samt efter hver anvendelse
pé en patient.

Folg brugsanvisningerne, som producenten af rengg-
rings-' og desinfektionsopl@sningerne? har givet vedra-
rende forberedelse, temperaturer, kontakttid og skyl-
ning.

Der skal anvendes et enzymatisk rengaringsmiddel som
renggringsoplasning.

Materialebestandighed
Ved valg af rengarings- og desinfektionsmidler kontrol-
leres det, at falgende bestanddele ikke indgér:
- Organiske, mineralske og oxiderende syrer (mini-
mal tilladt pH-veerdi 5,5)
- Rengerings- og desfektionsoplgsningernes
pH-veerdi skal ligge mellem pH 7 og 11
- Oxidationsmidler (f.eks. hydrogenperoxid)
- Halogener (klor, jod, brom)
- Aromatiske/halogenerede kulbrinter.
Vaer opmaerksom pa producentens informationer vedr.
rengerings- og desinfektionsmidlerne.
Lyslederen mé ikke udseettes for temperaturer hgjere
end 135 °C.

Lyslederen er testet op til 500 sterilisationscyklusser.

Begraensninger vedrgrende ny klargering

Dette medicinske udstyr kan, for sa vidt nedenstaende
anvisninger for klargaring og desinfektion overholdes,
og der ikke er synlige beskadigelser, anvendes uden
begraensning.

Lyslederen skal kontrolleres omhyggeligt for beskadigel-
ser for hver brug.

Anvendelsessted/forbehandling

Under transporten fra anvendelsesstedet til klargarings-
og desinfektionsomradet skal den kontaminerede lysle-
der anbringes i en godkendt, lukket beholder.
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Forbehandlingen skal bade gennemfares i forbindelse
med den maskinelle og i forbindelse med den manuelle
rengering og desinfektion. Lige efter anvendelsen (inden
for maksimalt 2 timer) skal grove urenheder fjernes fra
lyslederen.

Det gores ved at skylle lyslederen grundigt under
rindende vand (mindst drikkevandskvalitet) i min.

10 sek.

Til den manuelle fiernelse af urenheder anvendes en
blad berste eller en blgd klud. Fjern polymeriseret kom-
posit med alkohol, evt. ogsa ved hjelp af en plastspatel.
Brug ikke skarpe eller spidse genstande, da en sédan
behandling kan ridse lyslederens overflade.

Rengoring og termisk desinfektion (automatiske
renggrings- og desinfektionsmaskiner/RDG
(rengorings- og desinfektionsapparat))

» Efter forbehandlingen af lyslederen skal den placeres
i rengerings- og desinfektionsmaskinens trad-
eller sikurv. Kontroller, at instrumenter i renggrings-
og desinfektionsmaskinen ikke rarer ved
hinanden.

» Tag lyslederen ud af rengerings- og
desinfektionsmaskinen, nar tgrringscyklussen er
afsluttet, og opbevar den under betingelser med lavt
bakterieindhold.

» Kontroller lyslederen for synlige urenheder. Hvis der
forekommer synlige urenheder, gentages cyklussen i
rengerings- og desinfektionsmaskinen.

Automatiske renggrings- og desinfektionsmaski-
ner, der imgdekommer falgende krav, er egnede
til anvendelse:

e Apparatet har principielt en testet effektivitet i hen-
hold til ISO 15883. Renggrings- og desinfektionsma-
skinen er regelmaessigt serviceret og testet.

e Huis det findes, skal der anvendes et testet program
til termodesinfektionen (AQ-veerdi > 600 eller for
ldre apparater mindst 5 min. ved 90 °C).

e Det vand, der anvendes til skylning, skal mindst vaere
drikkevandskvalitet. Anvend vand med et meget lavt
bakterie- og endotoksinindhold til skylningen.

e Den luft, der anvendes til tgrring, skal veere filtreret
(oliefri, med lav mikrobiologisk og partikelmeessig for-
urening).

Bemaerk: Dokumentation af egnethed til maskinel ren-
garing og desinfektion er foretaget med anvendelse af
Miele G7336 CD renggrings- og desinfektionsmaskinen
(Gutersloh) og renggringsmidlet Thermosept RKN-zym
(Schiilke & Mayr). Programmet D-V-THERM00905 uden
t@rringstid er anvendt under de mest ufordelagtige
betingelser.



SEITE 155 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

Rengg-
ringstrin Parametre
Temperatur: 10°+2°C
Forskylning
Tid: 1 min
Rengeringstemperatur: |45° +2 °C
Tid: 5 min
Rengering
) . | Thermosept
Rengaringsoplasning: RKN-zym
Koncentration: 0.3% (3 mi/l)
Efterskyl- Temperatur: 10°+2°C
ning Tid: 2 min
Termisk Temperatur 9°x2°C
desinfek-
tion Tid: 5 min

Rengering og desinfektion af lyslederen ved
aftgrring ma kun foretages efter anvendelse af et
passende beskyttelseshylster

Manuel rengaring

» Renger lyslederen i 30 sekunder efter hver anven-
delse ved hjelp af brugsklare desinfektionsservietter
(f.eks. CaviWipes™ pa basis af de aktive bestand-
dele alkoholer og kvaterneere ammoniumforbindelser
(QAV)) eller et &kvivalent rengeringsmiddel.

» Falg brugsanvisningen fra den pagaeldende produ-
cent af rengeringsmidlet.

» Rengar med servietterne, indtil der ikke findes synlig
kontamination.

» Skyl derefter med vand (mindst drikkevandskvalitet),
0g ter af med en blgd, fnugfri klud.

Manuel desinfektion (Intermediate Level Disinfection)

» En Intermediate Level-desinfektion ma kun anvendes,
hvis lyslederen har vaeret daekket med et beskyttel-
seshylster under brugen.

» Desinficer lyslederen med anvendelse af brugsklare
desinfektionsservietter (f.eks. CaviWipes™M pa
basis af de aktive bestanddele alkoholer og kvartere
ammoniumforbindelser (QAV)) eller et &kvivalent
desinfektionsmiddel. Fglg brugsanvisningen fra den
péageeldende producent af desinfektionsmidlet. Veer
specielt opmaerksom pa kontakttiden.

» Skyl derefter med vand (mindst drikkevandskvalitet),
0g ter af med en blgd, fnugfri klud.

Manuel rengering og desinfektion af lyslederen
ved neddypning

Manuel rengaring

» Et neutralt, enzymatisk rengaringsmiddel anbefales
(f.eks. Cidezyme/Enzol fra Johnson & Johnson).

» Lg lyslederen i oplasningen, sd den er tilstraekkelig
tildeekket, i den foreskrevne indvirkningstid.

» Renggring i veeskebadet foretages i min. 5 min. ved
hjeelp af en blgd berste.

» Tag derefter lyslederen op af oplasningen, og skyl
den grundigt med vand med lavt bakterieindhold
(mindst drikkevandskvalitet), og ter den af med en
blgd, fnugfri klud.

Manual desinfektion (High Level Disinfection)

» Et 0-phthalaldehydholdigt desinfektionsmiddel anbe-
fales (f.eks. Cidex OPA fra Johnson & Johnson). Det
er kompatibelt med polymeriseringslampen.

» For desinfektion leegges den rengjorte lysleder i op-
lasningen, sa den er tilstraekkelig tildaekket, i den fo-
reskrevne indvirkningstid (= 12 min.).

» Samtidig ma instrumenterne i desinfektionsbadet
ikke rgre hinanden.

» Tag derefter lyslederen op af oplasningen, og skyl
den grundigt med vand med lavt bakterieindhold
(mindst drikkevandskvalitet) i min. 3 min., og ter den
af med en bled, fnugfri klud.

» Kontroller lyslederen (se "Kontrol”).

' Der er anvendt renggringsmiddel Thermosept RKN-
zym (Schillke & Mayr) til renggrings- og desinfektions-
maskinen og Cidezyme®/Enzol® og CaviWipes™ til
den manuelle rengering.

2 Der er anvendt Cidex OPA, brugsfeerdig oplasning, til
valideringen af High Level-desinfektionen og CaviWi-
pes™ til valideringen af Intermediate Level-desinfek-
tionen.

Indpakning til sterilisation

Indpak lyslederen i engangs-sterilisationspakninger (en-
keltindpakning eller dobbeltindpakning).

Sterilisation

En effektiv rengering og desinfektion er en ufravigelig
forudsaetning for en effektiv sterilisation.

En autoklave med vakuum (mindst 3 pulseringer) eller
autoklave uden vakuum (med passende produkttgrring)
skal anvendes til sterilisationen. Anvendelse af den min-
dre effektive autoklave uden vakuum ber kun anvendes,
hvis autoklave med vakuum ikke er tilgeengelig. Det er
udelukkende brugeren, der er ansvarlig for valget af de
péakraevede parametre i forbindelse med anvendelsen af
autoklave uden vakuum. Brugeren skal derfor beregne
eller validere disse parametre i forhold til lasten. Den
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konkret pakraevede terringstid er direkte afhaengig af

parametre, som udelukkende er brugerens ansvarsom-

rade (fyldningskonfiguration og densitet, sterilisations-
betingelser etc.), og skal som falge heraf besluttes af
brugeren.

e Dampautoklave i overensstemmelse med DIN EN
13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (for USA:
FDA clearance)

e Maksimal sterilisationstemperatur 135 °C

e Fplgende cyklusser er valideret for lyslederen:

Autoklave med Autoklave
vakuum uden vakuum
Temperatur 132 °C 134°C |121°C
Sterilisa- . . )
tionstid 4 min 3 min 20 min
Torringstid {30 min 30 min |30 min
Kontrol

Kontroller lyslederen for beskadigede overflader, mis-
farvninger og urenheder, for den anvendes igen. Beska-
digede lysledere mé ikke anvendes mere. Hvis lyslede-
ren stadig er tilsmudset, skal samtlige rensningstrin
gentages.

Rengering og desinfektion af handstykke og

beskyttelsesskjold

e Rengerings- og desinfektionsoplgsninger mé ikke
treenge ind i apparatet.

e Tor fladerne af ved hjeelp af brugsklare desinfektions-
servietter3 (f.eks. CaviWipes™ pa basis af de aktive
bestanddele alkoholer og kvaternare ammoniumfor-
bindelser (QAV) eller et eekvivalent desinfektionsmid-
del). Kontroller derefter fladerne for synlige urenhe-
der. Hvis der stadig forefindes urenheder, skal
rengeringen gentages.

e Oplasningsmidler og skurende rengaringsmidler kan
beskadige bestanddelene og mé derfor ikke anven-
des.

e Desinficer apparatets flader ved at torre dem af med
en tuberkulocid desinfektionsklud3, og hold dem fug-
tige i henhold til anvisningerne fra producenten af
desinfektionsmidlet, iseer vedrgrende kontakttiden.

e Desinfektionsmidler mé ikke sprajtes direkte pa ap-
paratets overflader.

o Tor apparatets overflader af med en blad klud, der er
fugtet med vand (mindst drikkevandskvalitet), og ter
efter med en blgd, fnugfri Klud. Hvis der ikke efterren-
gares med vand, beskadiges komponenterne.
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Yderligere anvisninger: Serg for, at ladekontaktstifterne
forbliver tgrre og ikke kommer i bergring med dele af
metal eller fedtede dele. Ladekontaktstifterne ma ikke
bajes under tgrringen. Vade ladekontaktstifter forarsa-
ger en driftsfejl (fejimelding: LED’en med opladerens
driftsstatus blinker radt).

3 Der er anvendt CaviWipes™ til valideringen af rengg-
rings- og desinfektionsproceduren.

Rengering af handstykke og beskyttelsesskjold

Alle delene rengeres med en blgd klud og evt. med et
mildt rengaringsmiddel (f.eks. opvaskemiddel).
Oplasningsmidler og skurende renggringsmidler kan
forarsage skader.

Der m ikke komme rengeringsmidler ind i lampen.

» Foretag desinfektion af alle apparatets dele ved at
sprgjte desinfektionsmiddel pa en klud og desinficere
lampen med denne. Desinfektionsmidlet mé ikke
sprgjtes direkte pd handstykket.

- Der mé ikke komme desinfektionsmiddel ind i
lampen!

» Tar rester af desinfektionsmiddel af med en blad,
fnugfri klud, da de beskadiger plasticdelene.

» Pas p4, at der ikke treenger desinfektionsmidler
ind i handstykkets ladebasning. | givet fald vil lade-
funktionen kunne blive pévirket negativt.

Sparg i givet fald producenten af desinfektionsmidlet,
om anvendelsen af det pa lang sigt angriber kunststof-
overflader.

Rengar beskyttelsesglasset med en blad, fugfri klud.
Beskyt beskyttelsesglasset mod at blive ridset.

Opbevaring af handstykket, nar det ikke bruges i
laengere tid

» Hvis handstykket ikke anvendes i flere uger - f.eks. i
en ferieperiode - oplades batteriet pa forhand, eller
handstykket tilsluttes opladeren i denne periode. En
fuld afladning forhindres af en indbygget sikkerheds-
kobling.

Et afladet eller naesten afladet batteri skal snarest muligt
genoplades.

Tilbagelevering af el- og elektronikudstyr til
bortskaffelse

1. Indsamling

Brugere af el- og elektronikudstyr er i henhold til de
nationalt specifikke regler forpligtede til at indsamle
brugt udstyr separat. El- og elektronikudstyr uden



SEITE 157 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

varmeudvikling ma ikke bortskaffes sammen med
almindeligt husholdningsaffald. Den separate indsamling
er en forudsaetning for recycling og genanvendelse,
hvilket skéner miljget.

2. Tilbageleverings- og opsamlingssystemer

| tilfeelde af bortskaffelse af Elipar DeepCure-L ma
udstyret ikke bortskaffes med husholdningsaffaldet.

3M Deutschland GmbH har sgrget for bortskaffelses-
muligheder. Detaljer vedrgrende den gyldige fremgangs-
made i det enkelte land kan fas hos den pagaldende
3M afdeling.

3. Afmontering af batteriet til bortskaffelse

For at bortskaffe batteriet skal opladeren til Elipar LED
polymeriseringslampen fiernes og de to skruer pa
begge sider af ladebgsningen Igsnes. Den nederste
halvdel af kabinettet kan nu treekkes bagud fra den
gverste kabinethalvdel. Klip forbindelsestradene mellem
batteri og platiner over ved hjelp af et egnet vaerkigj.
Tag batteriet ud og bortskaf det i henhold til punkt 1.

0g 2.

Kundeinformation

Ingen personer er autoriseret til at give information,
som afviger fra den angivne information i denne brugs-
anvisning.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer, at dette produkt er
uden defekter i materiale og fremstilling. 3M Deutsch-
land GmbH GIVER INGEN ANDRE GARANTIER,
HERUNDER EVENTUEL UNDERFORSTAET GARANTI
ELLER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL. Det er brugerens ansvar at
fastsla produktets egnethed til brugerens anvendelse.
Hvis dette produkt er fejlbeheftet inden for garanti-
perioden, skal Deres eneste retsmiddel og 3M Deutsch-
land GmbH'’s eneste forpligtelse veere reparation eller
udskiftning af 3M Deutschland GmbH produktet.

Begraensning af ansvar

Undtagen hvor det er forbudt ved lov, skal 3M Deutsch-
land GmbH ikke veere ansvarlig for noget tab eller
nogen skade, opstéet som felge af brug af dette produkt,
uanset, om dette tab eller denne skade er direkte,
indirekte, speciel, tilfeeldig eller konsekvensmaessig,
uanset, hvilken teori der paberabes, herunder garanti,
kontrakt, forspmmelse eller objektivt ansvar.

Symbolliste

Referencenummer
og symbol navn

Symbol

Beskrivelse af symbol

IS0 15223-1 Angiver producenten af det me-

511 dicinske udstyr, som defineret i

Producent EU direktiverne 90/385/ EQC,
93/42/EQC og 98/79/EF.

ISO 15223-1 Viser det medicinske udstyrs

51.3 &I fremstillingsdato.

Fremstillingsdato

ISO 15223-1 Angiver producentens batch-

515 kode, sa batch eller lot kan

Batchkode identificeres.

ISO 15223-1 Angiver producentens varenum-

5.1.6 mer, s det medicinske udstyr

Varenummer kan identificeres.

IS0 15223-1 Angiver producentens serie-

51.7 @ nummer, sé& en specifik medi-

Serienummer cinsk udstyrsenhed kan identifi-
ceres.

ISO 15223-1 Angiver det temperaturinterval,

537 /ﬂ/ som det medicinske udstyr uden

Temperaturinterval risiko kan udsettes for.

IS0 15223-1 Angiver det fugtomrade, det er

538 % sikkert at udsatte det medicin-

Fugtighedsbegraens- 2o ske udstyr for.

ning

IS0 15223-1 Angiver det atmosfariske tryk-

539 @ omrade, det er sikkert at ud-

Greense for atmos- sette det medicinske udstyr for.

feerisk tryk

IS0 15223-1 Angiver ngdvendigheden af, at

5.4.4 brugeren konsulterer brugsanvis-

Forsigtig ningen med henblik pa sikker-
hedsoplysninger, som f.eks. ad-
varsler og forholdsregler, der af
forskellige &rsager ikke kan fore-
komme direkte pa selve det me-
dicinske udstyr.

CE-maerke Viser overensstemmelsen med
det europeeiske direktiv eller den
europaiske forordning om
medicinsk udstyr.

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medi-

cinsk udstyr.

Folg brugsanvisnin-
gen

Dl A

Angiver, at brugsanvisningen
skal folges.
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Referencenummer | Symbol | Beskrivelse af symbol

0g symbol navn

Rx Only Viser, at USA’s forbundslov
begrenser salget af dette

produkt gennem fagligt

tandmedicinsk personale eller
pé vegne af dette.

Type B anvendt del > Angiver en anvendt del type B,

som overholder IEC 60601-1.

Udstyr i klasse Il

Identificerer udstyr, som opfylder
sikkerhedskravene til udstyr i
klasse Il i henhold til IEC 61140.

Til indenders brug

Angiver, at det medicinske
udstyr skal anvendes indendgrs

RCM-meerke (Regu-
latory Compliance
Mark)

Angiver, at produktet overholder
de australske lovkrav vedrg-
rende radiokommunikation.

Batteri Batteriets opladningsstilstand
PAP 20/21 /. | Angiver, at papirmateriale kan
D&Y | genbruges.
PAP  PAP

Genbrug af elektro- Udstyret ma IKKE bortskaffes
nisk udstyr @ E med husholdningsaffaldet efter

== | endt levetid. Det skal genbruges.
Grgn Punkt Viser et gkonomisk bidrag til det

duale system til genvinding af
emballager i henhold til den
europeiske forordning nr. 94/62
og de tilhgrende nationale love.

Informationsstatus december 2019
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Elipar” DeepCure-L
LED-herdelampe

Innhold

Sikkerhet
Produktbeskrivelse
Indikasjonsomréder

Tekniske data
Pluggadapter
Handenhet
Pluggadapter og handenhet
Transport- og lagerbetingelser

Oppstarting
Innstillinger ved levering
Forste skritt
Pluggadapter
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Lading av batteri
Ladetilstandsindikator p& hdndenheten

Bruk
Valg av belysningstid
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Sette pd/ta av lyslederen
Posisjonering av lyslederen
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Anbefalte lysherde-teknikker med
3M adhesiver
Sleep-modus
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Feil
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Bruk af handdelen
Reprosessere lyslederen
Rengjering av handenhet og
refleksbeskyttelsesskjerm
Oppbevaring av handenheten nar den ikke
er i bruk i lengre perioder
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Sikkerhet

MERK!

Les ngye gjennom disse sidene for du kobler til og
starter apparatet!

Som for alle andre tekniske apparater kan det ogsé for
dette apparatet kun garanteres en feilfri funksjon og
sikker drift dersom de generelle sikkerhetsforskriftene
o0g de spesielle sikkerhetsinstruksene i denne bruks-
anvisningen fglges under bruk.

1. Apparatet far kun benyttes av faglig oppleert personal
iht. denne veiledningen. Produsenten overtar intet
ansvar for skader som matte oppsta fordi apparatet
brukes til andre formal.

2. Pluggadapteren ma alltid vaere lett tilgjengelig.
Pluggadapteren skal utelukkende brukes til & lade
Elipar™ DeepCure-L handenheten. Trekk plugg-
adapteren ut av stikkontakten for & skille handenheten
fra stromnettet.

Av sikkerhetsgrunner skal handenheten ikke
brukes pa pasienten sé lenge pluggadapteren stéar
i stikkontakten! Belysning er kun mulig nar plugg-
adapteren ikke er tilkoblet.

3. Bruk kun det vedlagte ladeapparatet
«CPS008050100~ eller «GTM 96060-0606-1.0»
(pluggadapteren). Bruk av et annet ladeapparat kan
fore til skader pé battericellen.

4. 0BS: Unnga & bruke dette apparatet i umiddelbar
narhet av andre apparater eller stablet med andre
apparater, da dette kan fore til feilfunksjoner. Skulle
bruk pa en mate som beskrevet ovenfor vere
ngdvendig, ma dette apparatet og det andre
utstyret observeres naye for & sikre at de fungerer
korrekt.

5. 0BS! Ikke se rett inn i lyskilden. Det kan veere skadelig
for gynene. Lysinnvirkningen i munnhulen skal
begrenses til omrédene som skal behandles Klinisk.
Beskytt pasient og bruker mot reflekser og intens
lysspredning ved hjelp av egnede tiltak, f.eks.
beskyttelsesskjold, beskyttelsesbrille eller tildekking.

6. MERK! Som for alle kraftige lysapparater, er den
hoye lysintensiteten forbundet med en tilsvarende
varmeutvikling pa de belyste overflatene. Ved lengre
stréaling i omréder neer pulpa eller blgtvev kan det
dermed oppstd irreversible skader. Fglg derfor de
belysningstider produsenten har fastlagt.

Det er sveert viktig & unngé uavbrutt belysning i mer
enn 20 sekunder p& samme tannoverflate, samt
direkte kontakt med munnslimhinner eller hud. Innen
den vitenskapelige fagverden er det enighet om at to
enkle tiltak kan minimere irritasjonene som oppstér
grunnet varmen under lysherding:
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

e polymerisering med ekstern kjgling ved hjelp av
luftstrom

e polymerisering i intermitterende intervaller (f.eks.
2x10 sek. belysning i stedet for 1x 20 sek.
belysning).

Elipar DeepCure-L skal kun brukes med vedlagte
lysleder eller en original 3M Elipar DeepCure-L re-
serve- og tilbeharslysleder. Lyslederen mé betraktes
som bruksdel. Bruk av andre lysledere kan fare til at
lysintensiteten reduseres eller gkes. Vi overtar intet
ansvar for skader som oppstar som fglge av bruk
av andre lysledere.gkes. Vi overtar intet ansvar for
skader som oppstér som felge av bruk av andre
lysledere.

. Hvis apparatet bringes fra kalde til varme omgivelser,

kan det oppsta fare pa grunn av kondens. Derfor
skal ikke apparatet tas i bruk fgr det har fatt samme
temperatur som omgivelsene.

. For & unngd elektrisk stgt skal det ikke fares

gjenstander inn i apparatet. Unntaket er her en
forskriftsmessig utskiftning av deler i samsvar
med denne bruksanvisningen.

Ved utskifting av defekte deler i samsvar med denne
bruksanvisningen skal det kun brukes originale 3M-
deler. Vi patar oss intet ansvar for skader som métte
oppsta pa grunn av at det brukes deler av annet fa-
brikat.

Dersom det av en eller annen grunn ma antas at
sikkerheten er nedsatt, ma apparatet settes ut av
drift og kiennemerkes pé en slik méate at det ikke i
vanvare tas i bruk igjen av tredjemann. Sikkerheten
kan f.eks. vaere nedsatt hvis apparatet ikke fungerer
forskriftsmessig, eller hvis det har synlige skader.

Apparatet ma ikke sta i neerheten av lgsemidler,
brennbare vaesker eller kraftige varmekilder, da

apparathuset av plast, tetningene og betjenings-
tasten kan ta skade.

Apparatet ma ikke brukes i naerheten av brennbare
blandinger.

Under rengjeringen av apparatet ma rengjgrings-
midler ikke trenge inn i apparatet. Det kan forarsake
kortslutning eller utlse farlige funksjonsfeil.

Apparatdekslet skal kun &pnes pa servicesteder
autorisert av 3M Deutschland GmbH. Det samme
gjelder for reparasjoner pa apparatet.

ADVARSEL: Dette produktet ma ikke endres uten
produsentens tillatelse.

Elipar DeepCure-L skal ikke brukes pé en pasient,
eller av en behandlende tannlege, som bruker
pacemaker og som har fatt anvisning om & vaere
forsiktig med bruk av smé elektriske apparater.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Elipar DeepCure-L skal ikke brukes pé personer
hvis sykehistorie oppviser fotobiologiske reaksjoner
(inklusive personer med urticaria solaris eller
erytropoetisk protoporfyri), eller som pa det
inneveerende tidspunkt behandles med foto-
sensibiliserende medikamenter (inklusive
8-metoksypsoraler eller dimetylklortetracyclin).

Personer som har undergétt kataraktoperasjoner
kan vere spesielt gmfintlige overfor lysinnvirkning.
Det er derfor ikke tilradelig & giennomfgre en
behandlinger med Elipar DeepCure-L pé slike
pasienter, med mindre det pa forhand treffes
egnede sikkerhetsforholdsregler som f.eks. bruk av
vernebriller som filtrerer ut blatt lys.

Personer hvis sykehistorie oppviser sykdommer

pé netthinnene begr konsultere sin behandlende
pyenlege for de betjener apparatet. De mé i denne
forbindelse g& meget forsiktig frem og treffe alle
nadvendige sikkerhetsforholdsregler (inklusive bruk
av egnede vernebriller som filtrerer ut lys) under
bruken av Elipar DeepCure-L.

Utviklingen og produktkontrollen av dette apparatet
er foretatt i henhold til de relevante EMC-direktivene
0g -standardene. Apparatet oppfyller de lovfestede
kravene. Da ulike faktorer som f.eks. spennings-
forsyning, ledningsfaring og bruksvilkar kan ha
innvirkning pa apparatets EMC-egenskaper, kan
EMC-forstyrrelser under ugunstige vilkér ikke
utelukkes fullstendig. Dersom slike feil skulle opptre
ved dette eller andre apparater, bor apparatet
plasseres et annet sted. Produsentens EMC-
erklzering og de anbefakte avstandene mellom
beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og
Elipar DeepCure-L-apparatet finner du i vedlegget.

OBS: Baerbart hgyfrekvent kommunikasjonsutstyr
samt tilbehgr bgr brukes p& minst 30 cm avstand til
Elipar DeepCure-L. Ignoreres dette, kan det fore til
at apparatets ytelseskarakteristikk reduseres.

Far hver anvendelse ma det pases at den avgitte
lysintensitet gir en sikker polymerisering. Kontroller
at lyslederen og lyslederholderen er rene. Om ngd-
vendig kan lyslederholderen og lyslederen rengjgres
som beskrevet i avsnittet «vedlikehold og stell»

(se ogsa avsnittet «Kontroll av lysintensiteten»).

Alvorlige hendelser som opptrer i sammenheng med
produktet skal meldes til 3M og ansvarlige lokale myn-
digheter (EU) eller lokale reguleringsorganer.
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Refleksbeskyttelsesskjerm

Lysleder
Handenhet

Produktbeskrivelse

Elipar DeepCure-L er en LED-herdelampe med hgy
utgangseffekt for polymerisering av lysherdende dental-
materialer. Den bestar av en trddlas hdndenhet med et
fast innebygget batteri som kan skiftes ut av 3M ser-
vice, 0og en pluggadapter. Apparatet er et elektro-
medisinsk apparat iht. IEC 60601-1 og leveres som
bordmodell. Veggmontering er ikke mulig.

Sammenlignet med vanlige herdelamper gir Elipar
DeepCure-L en sveert homogen lysfordeling og en
optimalt konsentrert lysstréle. Resultatet er mer
lysenergi til restaureringen som skal herdes, og dermed
en dyp, jevn og komplett herding.

En hoyeffekts-lysdiode (LED) fungerer som lyskilde.
Lyset fra lampen dekker lysbglgeomradet fra 430 til
480 nm. Dette omrédet er relevant for f.eks. kamfer-
kinonholdige produkter, og lyset egner seg derfor til de
fleste dentalmaterialer som skal lysherdes. Dette omfatter
materialer til fyllinger, underforinger, konusoppbygging,
fissurforseglinger, provisorier og sementer for indirekte
restaureringer.

Belysningstiden finnes i produsentens anvisninger for
de enkelte dentalmaterialene.

Belysningstider som kan innstilles:

e 5,10, 15, 20 sekunder

e Kontinuerlig modus (120 sekunder)

e Puls-herdeherdefunksjon (Tack Cure, 1 sek.)

Still handenheten pa et jevnt underlag mellom hver
bruk. Mellom hver bruk kan handenheten ogsa kobles til
pluggadapteren, slik at batteriet lades opp. Senest nér
ladetilstandsindikatoren lyser kontinuerlig redt (jfr. «Lade-
tilstandsindikator pa handenheten»), ma handenheten
kobles til pluggadapteren for & lade opp batteriet.

Apparatet leveres med en lysleder med 10 mm
diameter. Det er ikke tillatt & bruke lysledere fra andre
apparater.

Handenheten er utstyrt med en sleep-modus som
reduserer batteriets stramforbruk til et minimum.
Handenheten gar over i sleep-modus dersom den ikke
er i bruk pa ca. 5 minutter eller dersom ikke godkjent
ladespenning registreres.

| driftsklar tilstand bruker pluggadapteren maks. 0,2 W.

1 Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sa
lenge produktet er i bruk. Produktet skal bare bru-
kes sé lenge produktmerkingen er entydig leselig.
Detaljer angaende de andre produktene som nev-
nes finnes i de respektive bruksinformasjonene.

Bruksomrade

Tiltenkte brukere: Utdannet fagpersonale, f.eks. tannle-
ger, tannlegeassistenter, tannpleiere, som har teoretisk
0g praktisk kunnskap om bruk av dentalprodukter.

Indikasjonsomrader

e Polymerisering av lysherdende dentalmaterialer
med fotoinitiator innenfor et lyshglgelengdeomréade
pé 430-480 nm.
- De fleste lysherdende dentalmaterialer reagerer

pé dette lysbelgelengdeomradet. Henvend deg til
de respektive produsentene hvis du er i tvil.
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Tekniske data

Lader-modell CPS008050100

100-240V 50/60 Hz
0,2 A maks

Driftsspenning:
Nominelt forbruk:

Dimensjoner uten
landsspesifikk adapter: Lengde 65 mm
Bredde 40 mm

Hoyde 31 mm
Vekt: 754
Klassifisering: Sikkerhetsklasse Il
Produsent: Click Technology Co., Ltd.
Modellbetegnelse: CPS008050100

Lader-modell GTM96060-0606-1.0
Driftsspenning: 100-240V 50/60 Hz
Nominelt forbruk: 0,6 A maks

Dimensjoner uten
landsspesifikk adapter: Lengde 74 mm
Bredde 44 mm

Hoyde 37 mm
Vekt: 107 ¢
Klassifisering: Sikkerhetsklasse I,
Produsent: GlobTek, Inc.

Modellbetegnelse: GTM96060-0606-1.0

Handenhet

Stremforsyning: Litium-ione-akkumulatorbatteri,
nominell spenning 3,7V,
kapasitet 2300 mAh

Effektivt lysbal-

gelengdeomrade: 430-480 nm

Max bglgehgyde ved:  444-452 nm

Lysintensitet (mellom

400 og 515 nm): 1470 mW/cm? <10 %/+20 %
(uavhengig av batteriets
ladetilstand)

Lysutgangsflate: 60-65 mm? (optisk aktiv)

Intermitterende drift:  Apparatet er kun konstruert for
drift over kort tid.
Typisk driftstid ved romtempera-

tur (23°C): 7 min.,

ved 40 °C omgivelsestemperatur:

1 min. p&, 15 min. av (avkjglings-
tid)
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Total belysningstid
ved nytt, fullt oppladet
batteri:

Dimensjoner:

normalt 120 minutter

Diameter 28 mm
Lengde 270 mm

Vekt: 180 g (inklusive lysleder)

x

Typ B

Pluggadapter og handenhet

Ladetid nar batteriet
er tomt:

Driftstemperatur:

ca. 2 timer

10°Ctil40°C/
59°F 1il 104 °F

30% il 75%
700 hPa til 1060 hPa

Rel. luftfuktighet:
Atmosfeerisk trykk:

Transport- og lagringsbetingelser:

-20°Ctil +40°C/
-4 °F til +104 °F

Omgivelsestemperatur:

Rel. luftfuktighet: 30% til 75%

75%

‘max.
S~
30%

700 hPa til 1060 hPa
1060

Atmosfeerisk trykk:

Med forbehold om tekniske endringer.

Oppstarting
Innstillinger ved levering
Apparatet leveres med fglgende innstillinger:

e Belysningstid 10 sekunder
Farste skritt
Pluggadapter

» Velg nettadapter for ditt land og sett den inn i plugg-
adapteren.
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Lader-modell CPS008050100

Lader-modell GTM96060-0606-1.0

» Fjern nettadapteren ved & skyve skyveren i pilens
retning.

Lysleder / handenhet

» Fest den vedlagte refleksbeskyttelsesskjermen pé
forsiden av apparatet.

» Steriliser lyslederen i autoklav far farste bruk.

» Sett deretter lyslederen pa handenheten til den
smetter merkbart pé (se avsnittet «Ta av/sette pa
lyslederen»).

» Skulle det oppsté funksjonsfeil ved apparatet, sett
ladepluggen pé pluggadapteren inn i ladekontakten
pé& héndenheten. Dermed gjennomfarer apparatet en
tilbakestilling og kan deretter tas i bruk igjen.

Lading av batteri

» Apparatet er utstyrt med et effektivt litium-ione-
akkumulatorbatteri. Denne batteritypen har ingen
minneeffekt, og kan derfor til enhver tid lades ved
a sette ladepluggen inn i ladekontakten p& handen-
heten (se avsnitt «Ladetilstandsindikator p& handen-
heten»).

» For farste gangs bruk skal hdndenheten kobles til
ladepluggen i ca. 2 timer, slik at det nye batteriet
lades fullstendig opp farste gang. Pase at fargetilord-
ningen er korrekt.
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Under lading blinker statusindikatoren pa handenheten
grent. Et permanent grent lys viser at ladingen er
avsluttet. Av sikkerhetsgrunner er det ikke mulig
a belyse under lading.

TACK CURE

Ladetilstandsindikator pa handenheten

Status-LED Driftstilstand
Handenhet uten | Tilkoblet
pluggadapter pluggadapter

lyser kontinuerlig | Handenheten er | Ladeprosessen

grent Klar til drift er avsluttet
blinker gront — Batteriet lades
lyser kontinuerlig | Lav batteri- Feil under lading
rodt spenning

blinker rgdt Batteriets kapa- | Ladefeil, batteriet
sitet er oppbrukt, | er defekt eller
belysnings- kan ikke lades
syklusen
avsluttes eller
blir avbrutt i
kontinuerlig
modus.

164

Bruk
Valg av belysningstid

TACK CURE

Velg mellom fglgende belysningstider: 5,10, 15,
20 sekunder, kontinuerlig modus (120 sek.), puls-herde-
funksjon (Tack Cure, 1 sek.).

» \ed valg av belysningstid, se bruksinformasjonen for
det anvendte dentalmaterialet.

» Opplysningene om belysning forutsetter at lyslederen
plasseres ngyaktig over materialet som skal herdes.

» Med gkende avstand mellom lysleder og restaurering
skal belysningstiden gkes tilsvarende, da lysintensite-
ten reduseres (se diagrammet).

100

Lysintensitet (%)
3 8 8

.

\
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Avstand (mm)

Trykk pa TID-tasten for & velge belysningstid.

- Den innstilte belysningstiden vises ved hjelp av de
4 grgnne LED-ene.

- Hver gang tasten gis et kort trykk, hopper
innstillingen til neste hayere verdi. Ved innstillingen
20 sekunder er alle de 4 gronne LED-ene aktivert.
Et nytt trykk forer til at LED-ene slukkes og konti-
nuerlig modus aktiveres.

- Holdes tasten nedtrykket, hopper innstillingen
kontinuerlig videre.

- Under belysningen er tasten for valg av belysnings-
tid inaktiv.

8
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Sla lyset pa og av
» Gi START-tasten et kort trykk. Lyset tennes.

- LED-ene viser fgrst innstilt belysningstid, ved
20 sekunder lyser 4 LED-er. LED-ene slukkes i tur
og orden med 5 sekunders intervall, analogt med
den tid som gér. Ved 15 sekunder resterende tid
lyser fortsatt 3 LED-er, ved 10 sekunder resterende
tid lyser fortsatt 2 LED-er, osv.

- | kontinuerlig modus lyser ikke LED-ene, hvert
10. sekund hgres en pipetone.

» Dersom lyset skal slas av igjen far den innstilte tiden
er gatt: trykk pd START-tasten en gang til.

» Holdes START-tasten trykket inn, aktiveres puls-
herdefunksjonen: apparatet sender en eneste kort
lysimpuls som muliggjer en kort, forelapig herding av
Protemp™ Crown provisorier eller av overskytende
lysherdende sement (f.eks. RelyX™ Unicem), slik at
den blir lett & fierne.

Sette pa/ta av lyslederen

» For & sette pé lyslederen: med en lett vridende
bevegelse settes den pd handenheten til den smetter
merkbart pa og hylsen pa lyslederen ligger helt plant

med handenheten (se ill.).

» Ta av lyslederen ved & vri den lett og trekke den ut av
handstykket.

Posisjonering av lyslederen
» Drei lyslederen i gnsket posisjon for polymeriseringen.

» Posisjoner lyslederen sé& nart inntil fyllingen som
mulig for & f& en full utnyttelse av lysintensiteten.
Unnga & komme i bergring med fyllingsmaterialet!

- Hold alltid lyslederen ren, slik at du oppnér full
lysintensitet.

- Skadete lysledere har en vesentlig negativ
virkning pa lyseffekten og ma skiftes ut
umiddelbart. Skarpe kanter kan fgre til
personskade!

Test av lysintensiteten

Avhengig av lagtykkelsen pa fyllmaterialet som skal
herdes, er det mulig & kontrollere herdelampens funksjon
ved hjelp av herdeskiver for kompositter:

» Still herdeplaten pé en blandeblokk.

» Fyll den kompositten du foretrekker i et hull i herde-
platen. Dette mé veere dobbelt s& dypt som den
lagtykkelsen produsenten anbefaler for kompositten.

» Herde kompositten i herdeplaten med den
belysningstiden komposittprodusenten anbefaler.

» Bruk en plastspatel og skrap av mykt materiale fra
bunnen av det herdete materialet.

» Tykkelsen pa det harde materialet i herdeplaten
delt pa to tilsvarer den lagtykkelse som pélitelig kan
herdes.

» Er du i tvil om herdelampen din fungerer korrekt,
rengjer du lyslederen og beskyttelsesglasset i
lyslederholderen, sgrger for at lyslederen sitter godt
i hdndenheten, og gjentar intensitetstesten.

» Skulle du deretter fremdeles vaere usikker p om
herdelampen din fungerer korrekt, ta kontakt med
3M service.

Herdeplaten skal kun brukes til test av herde-
lampen! Informasjon om Klinisk herdedybde
finnes i bruksanvisningen for fyllingsmaterialet.

Her egner ogsa vanlige lysintensitetsmalere seg. Deres
verdier er ikke & betrakte som absolutte verdier. Ved bruk
av disse maleapparatene anbefales det & kontrollere
herdelampens intensitetsverdi for farste gangs bruk og
deretter med jevne mellomrom, slik at det kan fastslas
om lysintensiteten eventuelt reduseres. Med lysmalings-
enheten i en Elipar DeepCure-S-basisstasjon er det
mulig & foreta en prosentuell intensitetsmaling.
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Anbefalte lysherde-teknikker med 3M adhesiver

e \ri lyslederen i gnsket posisjon for polymeriseringen.

e £t beskyttelseshylster kan brukes. Veer oppmerksom
pé at beskyttelseshylstere kan pavirke herdelampens
effekt og intensitet. Det ma sikres at beskyttelses-
hylsteret er stovfritt, at hylstersgmmen ikke ligger
over spissen pa lyslederen og at beskyttelseshylsteret
ligger tett inntil lyslederen. Dersom det tas i bruk et
beskyttelseshylster, bar det foretas en Intermediate
Level-desinfeksjon (manuell desinfeksjon ved bruk av
bruksklare desinfeksjonskluter), eventuelt en High
Level-desinfeksjon (manuell desinfeksjon ved bruk av
desinfeksjonsbad, se «Reprosessere lyslederen»).

Folgende beskyttelseshylstere er testet:

Beskyttelseshylster Innvirkning
pa effekt
eller inten-
sitet

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Nei

Complete Curing Light Sleeves-Demi — Nei

Kerr

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Nei

Sleeves — TIDI Products

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Nei

ei

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve Ja

(Steri-Shield)
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Sleep-modus

Ladingen starter automatisk nar handenheten kobles

til pluggadapateren (statusindikatoren blinker grant),
safremt lading er ngdvendig. | tilfelle feil ladespenning
(f.eks. ved smuss pé kontaktene til ladekontakten eller
pluggadapteren) gér hdndenheten over til sleep-modus.
Er handenheten ikke koblet til pluggadapteren, og ikke i
bruk pé ca. 5 min, gar den ogsé over til sleep-modus.

| denne driftstilstanden er alle indikasjoner og signaler
pa handenheten slatt av for & redusere stremopptaket til
minimum. Trykk p& START-tasten for & oppheve sleep-
modus.

- Signalet for avslutning av sleep-modus (to korte
lydsignaler) lyder, og handenheten er Klar til drift.
Den viser den belysningsart og belysningstid som
sist var innstilt.

Akustiske signaler — handenhet

Det lyder et akustisk signal
e hver gang en tast trykkes,
o nér lyset slas pd,

e 1x etter 5 sekunder utlgpt belysningstid, 2x etter
10 sekunder, 3x etter 15 sekunder. Unntak: | konti-
nuerlig modus heres et pipesignal hvert 10. sekund.

To akustiske signaler lyder

e nér sleep-modus deaktiveres ved at START-tasten
trykkes,

e nar lyset slas av.

Et feilsignal pa 2 sekunder lyder nar
 handenheten er blitt for varm,
e hatteriet er tomt.

De akustiske signalene fra hndenheten kan sléas av
(bortsett fra 2 sek. feilsignalet). Ga frem pa falgende
mate: Sett pluggadapteren i en fungerende stikkontakt.
Hold samtidig TID-tasten og START-tasten trykket med
en hand. Med den andre handen kobles ladekabelen til
den driftsklare pluggadapteren til ladekontakten pa
héndenheten. Deretter bekrefter et akustisk signal at
handenheten er gatt over fra tilstanden «aktiverte
akustiske signaler» til «deaktiverte akustiske signaler».
Slipp de to tastene igjen og koble handenheten fra
pluggadapteren. Gjenta denne fremgangsmaten for &
sl pa det akustiske signalet.



SEITE 167 - 148 x 210 mm - 3100021788/01 - SCHWARZ - 20-052 (kn)

Feil

Feil

Arsak
» Lgsning

Feil

Arsak
» Lgsning

Statusindikatoren
pé handenheten lyser
kontinuerlig redt.

Gjenvaerende batterikapasitet
rekker kun til normalt 5 x
10 sek. belysningssykluser.

» Koble handenheten til
pluggadapteren og lad opp
batteriet igjen.

Statusindikatoren pa
handenheten blinker
rgdt.

Den pagaende
belysningsprosedyren
blir avbrutt (lys-av-
signalet lyder), deretter
hares et feilsignal

i 2 sekunder, og
handenheten gar over
i sleep-modus.

En videre belysning er
ikke mulig.

Batteriet er tomt.

» Koble handenheten til
pluggadapteren og lad
opp batteriet igjen.

Belysningsprosedyren
starter ikke nar det
trykkes p& START-
tasten, det lyder et
feilsignal i 2 sekunder.

Informasjonen om inter-
mitterende drift under punkt
«Tekniske data - handenhet»
er ikke fulgt.

Handenheten har blitt for
varm i Igpet av de forrige
belysningene. Ny aktivering
er forst mulig etter avkjgling.

» La handenheten avkjgles
i 3 minutter, og trykk
derstter pa START-tasten
for neste belysning.

Statusindikatoren pa
handenheten blinker
redt mens handen-
heten er koblet til
pluggadapteren.

Ladefeil. Batteriet er defekt
eller levetiden naermer seg
slutten.

» Ta kontakt med 3M.

Under belysning i
kontinuerlig modus
hores et feilsignal i

2 sekunder, belysnings-
prosedyren avbrytes
0g handenheten gar
over til sleep-modus.

Informasjonen om inter-
mitterende drift under punkt
«Tekniske data - h&ndenhet»
er ikke fulgt.

Handenheten er blitt for varm
under belysning. Det er ikke
mulig & aktivere den igjen for
den er blitt avkjalt.

» La handenheten avkjgles
i 3 minutter og trykk
deretter pa START-tasten
for neste belysning.

Handenheten har ikke
veert brukt pa lang tid
0g lar seg ikke lenger
sla pa.

Det er ikke tilstrekkelig

batterispenning til & slé pa

handenheten.

» Koble handenheten til
pluggadapteren og lad
opp batteriet igjen.

Lysintensiteten er for
lav.

» Rengjor lyslederen og
beskyttelsesglasset i
lyslederholderen (se under
«Rengjering av lysleder»).

Handenheten reagerer
ikke pa trykk pa noen
av tastene.

Mulig programvare-kras;.

» Sett den vedlagte plugg-
adapteren i en stikkontakt
og koble den til handen-
heten. Dermed tilbakestil-
les herdelampen.

Dentalmaterialet
herder ikke
tilstrekkelig.

» Rengjor lyslederen og
beskyttelsesglasset i
lyslederholderen (se under
«Rengjering av lysleder»).

» Kontroller om korrekt
lysleder er satt pa.

Belysningen starter
ikke nar det trykkes pa
START-tasten mens
h&ndenheten er koblet
til pluggadapteren.

Handdelen er koblet til plugg-
adapteren. Belysning er av
sikkerhetsgrunner ikke mulig.

» Koble pluggadapteren
fra héndenheten og start
belysningen pa nytt.

Lyslederen kan ikke
settes pa handenheten.

» Lyslederen egner seg ikke
til Elipar DeepCure-L.
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Vedlikehold og stell

Elipar DeepCure-L-apparatet er vedlikeholdsfritt.
Et periodisk vedlikehold er ikke ngdvendig. For feilfri
funksjon, se de spesielle instruksene i dette kapitlet.

Bruk av handdelen

» Bruk kun den vedlagte pluggadapteren, ellers kan
battericellen ta skade eller ikke lades opp tiltrekkelig.

Handenheten skal ikke dyppes i vann eller kastes pa
apen ild! Se ogsa kapittel «Sikkerhet».

Reprosessere lyslederen

Lyslederen leveres usteril og mé reprosesseres far
farste gangs bruk og etter hver bruk pa en pasient.

Det er viktig at instruksjonene fra produsenten av ren-
gjerings-' og desinfeksjonsl@sningene? ang. prepare-
ring, temperatur, kontakttid og etterskylling overholdes.
Det bar brukes et enzymatisk rengjeringsmiddel som
rengjeringsl@sning.

Materialstabilitet

Velg rengjerings- og desinfeksjonsmidler som ikke inne-
holder felgende bestanddeler:
- Organiske, mineralske og oksiderende syrer
(min. tillatt pH-verdi 5,5)
- Rengjerings - og desinfeksjonslasningens pH-verdi
bar ligge mellom pH 7 og 11
- Oksidasjonsmidler (f.eks. hydrogenperoksid)
Halogener (Klor, jod, brom)
Aromatiske/halogenerte hydrokarboner
Folg informasjonen fra produsenten av rengjgrings- og
desinfeksjonsmidlene.
Lyslederen skal ikke utsettes for temperaturer over
135 °C (275 °F).
Lyslederen er testet opptil 500 steriliseringssykluser.

Begrensninger ved ny klargjgring

Séfremt de fglgende anvisningene for klargjering over-
holdes, og ingen skader er synlige, kan dette medi-
sinske utstyret brukes uten begrensning.

For hver bruk skal lyslederen kontrolleres ngye for
skader.

Brukssted/forbehandling

For transport fra bruksstedet til reprosesseringsstedet
mé den kontaminerte lyslederen legges i en godkjent,
lukket beholder.

Forbehandling skal gjennomfgres béde ved maskinell og
ved manuell rengjering og desinfeksjon. Fjern grovt
smuss fra lyslederen rett etter bruk (i lepet av maks.

2 timer).
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Dette gjores ved & skylle grundig av lyslederen under
rennende vann (minst drikkevannskvalitet) i minst
10 sekunder.

Bruk en myk barste eller en myk klut for & fierne smuss
for hand. Polymerisert kompositt fiernes med alkohol,
ev. 0gsa ved bruk av en plastspatel. Ikke bruk skarpe
eller spisse gjenstander, ellers kan det oppsta riper pa
lyslederens overflate.

Rengjering og termisk desinfeksjon (automatiske
rengjorings- og desinfeksjonsmaskiner/RDA
(rengjorings- og desinfeksjonsapparat))

» Etter at lyslederen er forbehandlet, settes den i trad-
eller silkurven i rengjerings- og desinfeksjonsmaski-
nen. Pé&se at instrumentene i rengjerings- og desin-
feksjonsmaskinen ikke bergrer hverandre.

» Nar tarkesyklusen er avsluttet, tas lyslederen ut av
rengjerings- og desinfeksjonsmaskinen og oppbeva-
res under vilkar med lavt bakterieinnhold.

» Kontroller om lyslederen har synlig smuss.

Hvis det fremdeles finnes smuss pa dem, ma man
gjenta syklusen i rengjerings- og desinfeksjonsma-
skinen.

Automatiske rengjarings- og desinfeksjonsma-
skiner som imgtekommer folgende krav, er egnet
til bruk:

e Apparatet har en godkjent effekt iht. ISO 15883. Ren-
gjerings- og desinfeksjonsmaskinen vedlikeholdes og
kontrolleres regelmessig.

e Huis tilgjengelig brukes et testet program for termisk
desinfeksjon (AO-verdi > 600 eller, for eldre appara-
ter, minst 5 min ved 90 °C/194 °F).

e Vannet som brukes til skylling, har minst drikke-
vannskvalitet. Etterskyll med vann med lavt innhold
av bakterier og endotoksiner.

e | uften som benyttes til tarking, bar veere filtrert (olje-
fri, med lav mikrobiologisk og partikkelmessig foru-
rensning).

Merk: Dokumentasjon av egnethet for maskinell rengjg-

ring og desinfeksjon er foretatt ved bruk av Miele

(7336 CD rengjorings- og desinfeksjonsmaskin

(Gutersloh) og rengjeringsmiddel Thermosept RKN-zym

(Schillke & Mayr). Programmet D-V-THERM00905 uten

terketid ble brukt under ugunstige forhold.

Rengjg-
ringstrinn Parameter
| Temperatur: 10°+2°C
Forskylling
Tid: 1 min
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Rengjg-

ringstrinn PR 55
Rengjeringstemperatur: |45 ° + 2 °C
Tid: 5 min

Rengjering Rengjeringslasning: Thermosept

RKN-zym

Konsentrasjon: 0.3% (3 mi/l)

Etterskyl- Temperatur: 10°x2°C

ling Tid: 2 min

Termisk Temperatur 90°+2°C

desinfek-

sjon Tid: 5 min

Rengjaring og desinfeksjon av lyslederen med

avterking kun i kombinasjon med et egnet

beskyttelseshylster

Manuell rengjering

» Etter hver bruk skal lyslederen rengjores i 30 sekun-
der med bruksklare desinfeksjonskluter (f.eks. Cavi-
Wipes™, aktive ingredienser er basert pa alkohol og
kvaternare ammoniumforbindelse (QAV)) eller et like-
verdig rengjeringsmiddel.

» Folg anvisningene fra rengjeringsmiddelprodusenten.

» Rengjor med klutene helt til smuss ikke lenger er
synlig.

» Skyll deretter med vann (minst drikkevannskvalitet)
0g tark av med en myk og lofri klut.

Manuell desinfeksjon (Desinfeksjon pa mellomniva/
Intermediate Level Disinfection)

» Intermediate Level desinfeksjon er mulig kun dersom
lyslederen dekkes med et beskyttelseshylster under
bruk.

» Desinfiser lyslederen med bruksklare desinfeksjons-
Kluter (f.eks. CaviWipes™, aktive ingredienser er ba-
sert pa alkohol og kvaternaere ammoniumforbindelse
(QAV)) eller et likeverdig desinfeksjonsmiddel. Folg
anvisningene fra desinfeksjonsmiddelprodusenten,
spesielt hva kontakttid angar.

» Skyll deretter med vann (minst drikkevannskvalitet)
0g tark av med en myk og lofri klut.

Manuell rengjering og desinfeksjon av lyslederen
i dyppbad
Manuell rengjering

» Vi anbefaler et ngytralt enzymatisk rengjgringsmiddel
(f.eks. Cidezyme/Enzol fra Johnson & Johnson).

» Legg lyslederen i lasningen for fastsatt innvirknings-
tid og serg for at den er tilstrekkelig dekket av vees-
ken.

» Rengjares i dyppbad med en myk bgrste i minst 5
min.

» Ta sa lyslederen opp av Igsningen, skyll den grundig
med vann med lavt bakterieinnhold (minst drikke-
vannskvalitet) og tark av med en myk og lofri Klut.

Manuell desinfeksjon (High Level Disinfection)

» Vi anbefaler et desinfeksjonsmiddel som inneholder
o-ftalaldehyd (f.eks. Cidex OPA fra Johnson &
Johnson). Dette er kompatibelt med herdelampen.

» For desinfeksjon legges den rengjorte lyslederen i
lsningen for fastsatt innvirkningstid (= 12 min). Pase
at den er tilstrekkelig dekket av vaesken.

» Instrumentene i desinfeksjonshadet mé ikke bergre
hverandre.

» Ta sa lyslederen opp av lasningen, skyll den grundig
med vann med lavt bakterieinnhold (minst drikke-
vannskvalitet) i minst 3 min. og terk av med en myk
og lofri klut.

» Kontroller deretter lyslederen (se «Kontroll»).

" Rengjgringsmiddel Thermosept RKN-zym (Schiilke &
Mayr) for rengjgrings- og desinfeksjonsmaskinen og
Cidezyme®/Enzol® og CaviWipes™ ble brukt for
manuell rengjgring.

2 Cidex OPA, bruksklar Iasning, ble brukt for validering
av High Level desinfeksjonen, og CaviWipes™ ble
brukt for validering av Intermediate Level desinfeksjo-
nen.

Innpakking for sterilisering

Pakk lyslederen inn i engangs-steriliseringspakker
(enkelt- eller doppbeltforpakning).

Sterilisering

Grundig rengjering og desinfeksjon er helt ngdvendige
forutsetninger for effektiv sterilisering.

For sterilisering ma man benytte en autoklave med va-
kuum (minst 3 pulseringer) eller autoklave uten vakuum
(med tilstrekkelig produktterking). Bruk av den mindre
virksomme autoklave uten vakuum bgr kun brukes hvis
autoklave med vakuum ikke er tilgjengelig. Ved bruk av
autoklave uten vakuum er brukeren selv ansvarlig for
valget av de ngdvendige parametrene. Brukeren méa
derfor beregne og validere disse parametrene i forhold
til lasten. Den ngdvendige terketid avhenger direkte av
parametrene, som er brukerens eget ansvar (lastekonfi-
gurasjon og -tetthet, steriliseringsbetingelser, 0sv.) og
ma derfor beregnes av brukeren.
e Dampsterilisator iht. DIN EN 13060/DIN EN 285 hhv.
ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)
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e Maks. sterilisasjonstemperatur 135 °C (275 °F)
e Fglgende sykluser ble validert for lyslederen:

Autoklave med Autoklave
vakuum uten vakuum
132 °C 134°C |121°C
Temperalur | o70 o |(273°F) | (250 °F)
Sterilise- . . )
ringstid 4 min 3 min 20 min
Torketid 30 min 30min |30 min
Kontroll

Far ny bruk skal lyslederen kontrolleres for skader pé&
overflaten, misfarging og smuss. En skadet lysleder skal
ikke brukes lenger. Skulle lyslederen fortsatt veere tils-
musset, skal alle reprosesseringstrinn gjentas.

Rengjoring og desinfeksjon av handenhet og
refleksheskyttelsesskjerm

e Det ma ikke komme rengjerings- og desinfeksjons-
lgsning inn i apparatet.

e Tark av overflatene med bruksklare desinfeksjonsklu-

ter3 (f.eks. CaviWipes™, aktive ingredienser er ba-

sert pa alkohol og kvaternaere ammoniumforbindelse

(QAV) eller et likeverdig desinfeksjonsmiddel). Kont-

roller deretter overflatene for synlig smuss. Skulle

smuss fremdeles veere synlig, mé rengjeringen gjen-
tas.

Lesemidler eller skurende rengjgringsmidler kan

skade komponentene og ber derfor ikke brukes.

e Desinfiser apparatets overflater med en tuberkulocid
desinfeksjonsklut3 og hold dem fuktige, spesielt hva
kontakttiden angdr, iht. anvisningene fra produsenten
av desinfeksjonsmiddelet.

e Det skal ikke sprayes desinfeksjonsmiddel direkte pa
apparatets overflater.

e Tork av apparatets overflater med en myk klut fuktet
med vann (minst drikkevannskvalitet) og ettertgrk
med en myk og lofri klut. Rengjeres det ikke med
vann etterpa, tar komponentene skade.

Ytterligere merknader: Pése at ladekontaktene er tarre
0g at bergrer metalldeler eller fettede deler. Ikke bay la-
dekontaktstifter under tgrking. Véte ladekontaktstifter
forérsaker driftsfeil (feilmelding: LED-en med laderens
driftsstatus blinker radt).

3 For validering av rengjgrings- og desinfeksjonsproses-
sen ble det brukt CaviWipes™.
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Rengjering av handenhet og refleksheskyttelses-
skjerm

Rengjer alle deler med en myk Klut og evt. et mildt
rengjeringsmiddel (f.eks. oppvaskmiddel). Lasemidler
eller skurende rengjgringsmidler kan forarsake skader.

Det ma ikke komme rengjgringsmiddel inn i apparatet.

» Spray desinfeksjonsmiddelet pé en Klut for &
desinfisere alle delene av apparatet. Desinfiser
apparatet med kluten. Ikke spray desinfeksjonsmiddel
direkte pa handenheten.

- Desinfeksjonsmiddelet ma ikke komme inn i
apparatet!

» Tark av gjenvaerende rester av desinfeksjonsmiddel
med en myk, lofri Klut, ellers kan plastdelene ta skade.

» Pése at desinfeksjonsmidler ikke kan trenge inn i
ladekontakten pa handenheten, da dette vil kunne
redusere ladefunksjonen.

Spar eventuelt produsenten av desinfeksjonsmiddelet
om bruk av middelet angriper plastoverflater over tid.

Rengjer beskyttelsesglasset med en myk, lofri Kiut.
Beskytt glasset s det ikke ripes opp.

Oppbevaring av handenheten nar den ikke er i
bruk i lengre perioder

» Dersom handenheten ikke brukes pé flere uker -
f.eks. i ferier — skal batteriet lades opp pa forhand
eller hdndenheten veere koblet til pluggadapteren i
denne tiden. Den batteri-interne sikkerhetskoplingen
forhindrer en total utlading.

Et tomt eller nesten tomt batteri mé lades opp igjen sé&
snart som mulig.

Innlevering av brukte elektriske og
elektroniske apparater til avfalisbehandling

1. Sortering

Brukere av elektriske og elektroniske apparater er
forpliktet til & sortere utrangert utstyr i henhold til de
enkelte lands spesifikke direktiver. Utrangerte elektriske
0g elektroniske apparater ma ikke kastes sammen med
ikke kildesortert husholdningsavfall. En separat innsam-
ling er en forutsetning for resirkulering og gjenbruk som
et viktig bidrag til bevaring av miljgressursene.

2. Innleverings- og sorteringssystemer

Nar din Elipar DeepCure-L ikke lenger er i bruk, ma

apparatet ikke avhendes sammen med husholdnings-
avfallet. 3M Deutschland GmbH har opprettet spesielle
avfallbehandlingsmuligheter. Detaljer om prosedyrene i
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de enkelte land fas hos de respektive 3M leverandgrer.

3. Ta ut batteriet for avfallsbehandling

For & innlevere batteriet til avfallsbehandling, trekk ut
kontakten til Elipar LED-herdelampen, l@sne de to
skruene pa begge sider av ladekontakten og skyv
nedre hushalvdel bakover og av den gvre hushalvdelen.
Knip av koblingstradene mellom batteri og platine med
et egnet verktgy og ta ut batteriet som beskrevet under
1.09 2.

Kundeinformasjon

Ingen har myndighet til & gi informasjon som varierer i
innhold fra informasjonen i denne veiledningen.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer at dette produktet
er uten material- eller produksjonsfeil. 3M Deutsch-
land GmbH GIR INGEN ANNEN GARANTI, INKLUDERT
UNDERFORSTATT GARANTI ELLER GARANTI OM SALG-
BARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL.
Brukeren er selv ansvarlig for & fastsla produktets
egnethet til et spesielt formal. Dersom produktet vises
a veere defekt i Igpet av garantiperioden, er reparasjon
eller utskifting av 3M Deutschland GmbH produktet din
eneste rettighet og 3M Deutschland GmbHs eneste
forpliktelse.

Ansvarshegrensning

Bortsett fra ndr dette forbys av lovgivning, aksepterer
3M Deutschland GmbH ikke ansvar for tap eller skade

i forbindelse med bruk av dette produktet, det veere seg
direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvens-
messig, uansett hevdet grunn, inkludert garanti, kontrakt,
uaktsomhet eller ansvar.

Symbolordliste

Referansenummer | Symbol | Symbolbeskrivelse

og symboltittel

IS0 15223-1 Angir produsenten av det medi-

51.1 sinske utstyret, som definert |

Produsent EU-direktivene 90/385/EQF,
93/42/EQF og 98/79/EF.

IS0 15223-1 Viser produksjonsdato for det

51.3 &I medisinske utstyret.

Produksjonsdato

IS0 15223-1 Angir produsentens batchkode,

515 slik at batch eller lot kan identi-

Batchkode fiseres.

ISO 15223-1 Angir produsentens artikkel-

516 nummer, slik at det medisinske

Artikkelnummer utstyret kan identifiseres.

IS0 15223-1 Indikerer produsentens serie-

51.7 @ nummer slik at en spesifikk me-

Serienummer disinsk enhet kan identifiseres.

ISO 15223-1 Angir hgyeste respektive laveste

53.7 sikre oppbevaringstemperatur

Temperaturbegrens- for det medisinske utstyret.

ning

IS0 15223-1 Indikerer omrédet for fuktighet

538 @ som den medisinske enheten

Fuktighetsbegrens- DN med sikkerhet kan eksponeres

ning for.

IS0 15223-1 Indikerer omradet for atmosfee-

5.3.9 £ retrykk som den medisinske en-

Atmosfeerisk heten med sikkerhet kan ekspo-

trykkbegrensning neres for.

ISO 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren

54.4 mé sjekke bruksanvisningen for

Advarsel viktig informasjon som advarsler
og forsiktighetsregler som av
ulike arsaker ikke kan sta pa
selve det medisinske utstyret.

CE-marke Viser samsvar med de europe-

c E iske direktiver eller forordninger

for medisinsk utstyr.

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et

medisinsk utstyr.
Folg bruksanvisnin- For & angi at bruksanvisning
gen skal folges.
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Referansenummer | Symbol | Symbolbeskrivelse
og symboltittel

Rx Only Angir at nordamerikansk lov inn-
skrenker salg av dette produktet
il & gjelde kun for dentalt fag-
personell eller pa deres anord-
ning.

B-type anvendt del For & identifisere B-type anvendt

del i samsvar med IEC 60601-1.

Klasse Il-utstyr For & identifisere utstyr som
oppfyller sikkerhetskravene for

klasse Il-utstyr iht. IEC 61140.

[ Reomy ]
L]
Til innendears bruk Angir at den medisinske enhe-
Q ten skal brukes innenders

Radiokommunika-
sjonslisens for
Australia

Angir at produktet oppfyller
kravene til radiokommunikasjon
i Australia.

Batteri Batteriets ladetilstand

PAP 20/21 N~ | Indikerer at papirmateriale er
COCD | resirkulerbart.
PAP  PAP
Resirkulere elektro- Denne enheten skal IKKE kastes
nisk utstyr i husholdningsavfall nar enheten
@ E har nédd slutten av sin levetid.
Vennligst resirkulere.
Grent Punkt Angir et finansielt bidrag til

«Dual System» for gjenvinning
av emballasje iht. Europeisk
direktiv 94/62/EF og de tilhe-
rende nasjonale lover.

&

Informasjonsstatus: januar 2020
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emission

The Elipar DeepCure-L is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Elipar DeepCure-L should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance | Electromagnetic environment — guidance
RF emissions The Elipar DeepCure-L uses RF energy only for its internal function.
Group 1 Therefor, its RF emissions are very low and are not likely to cause
CISPR 11 any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions
(Class B
CISPR 11
Harmonic emissions The Elipar DeepCure-L is suitable for use in all establishments,
Class A including domestic establishments and those directly connected
IEC 61000-3-2 to the public low-voltage power supply network that supplies
- buildings used for domestic purposes.
Voltage fluctuations /
flicker emissions
Complies
IEC 61000-3-3
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Immunity test

Compliance to IEC 60601 test levels

Electromagnetic environment — guidance

Electrostatic dis-

+ 8 kV contact

Floors should be wood, concrete or ceramic

charge (ESD) + 2KV, £ 4KV, + 8KV, + 15kV air tile. I floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at
IEC 61000-4-2 least 30 %.
Radiated RF EM fields | 3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz
IEC 61000-4-3
Proximity fields from | see following table:
RF wireless Test specifications for enclosure port
communications immunity to RF wireless communica-
equipment tions equipment
IEC 61000-4-3

Electrical fast tran-
sients / bursts

IEC 61000-4-4

+ 2 KV for power supply lines
100 kHz repetition frequency

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

Conducted distur-
bances induced by RF
fields

3 Vims

0,15 MHz - 80 MHz
6V in ISM bands between

0,15 MHz and 80 MHz

80 % AM at 1 kHz
IEC 61000-4-6
Surges +0,5kV, £1KkV Mains power quality should be that of a
Line-to-line typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-5

Voltage dips, and
short interruptions on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

0% U;; 0,5 cycle
At 0°,45°,90°,135°,180°, 225°,
270°, 315°

0 % Uy ; 1 cycle and
70 % Uy ; 25130 cycles
Single phase: at 0°

0 % Uy ; 2501300 cycle

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

If the user of the Elipar DeepCure-L Dental
Light Unit requires continued operation during
power mains interruptions, it is recommended
that the Elipar DeepCure-L Dental Light Unit
be powered from an uninterruptible power
supply or a battery.

Power frequency 30 A/m Power frequency magnetic fields should be at
(50/60 Hz) levels characteristic of a typical location in a
magnetic field typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-8

NOTE Uy is the a. c. mains voltage prior to application of the test level..
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Test specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications equipment

Test Band Service Modulation Maximum Dis- Immunity
frequency (MHz power tance test level
(MHz) (W) (m) (V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Pulse modulation 1,8 0,3 27

18 Hz
450 430 -470 GMRS 460, + 5 kHz deviation 2 0,3 28
FRS 460 FM 1 kHz sine
710 704 - 787 LTEBand 13,17 | Pulse modulation 0,2 0,3 9
745 217 Hz
780
810 800 — 960 GSM 800/900, Pulse modulation 2 0,3 28
870 TETRA 800, 18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1990 GSM 1800; Pulse modulation 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900; DECT;
LTEBand 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth, WLAN, | Pulse modulation 2 0,3 28
802 .11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 Pulse modulation 0,2 0,3 9
5500 a/n 217 Hz
5785
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3M Deutschland GmbH

Health Care Business c E
Carl-Schurz-Str. 1

41453 Neuss - Germany

3M Customer Care/MSDS Information: U.S.A. 1-800-634-2249.

3M, ESPE, Elipar, Protemp and RelyX are trademarks of 3M or 3M Deutschland GmbH.
Used under license in Canada. © 2020, 3M. All rights reserved.

3M, ESPE, Elipar, Protemp et RelyX sont des marques de commerce de
3M ou 3M Deutschland GmbH.
Utilisées sous licence au Canada. © 2020, 3M. Tous droits réservés
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