SEITEU1 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

3M Elipar™ B
DeepCure-S

LED Curing Light

LED-Lichtgerat

@ Lampe a photopolymériser LED

G Lampada fotopolimerizzatrice LED

Lampara de fotopolimerizacion dental de tecnologia LED
@ Fotoemissor LED

@D LED Uithardingslamp

SVOKELN PWTOTTOAVHEPLOHOV TUTTOL LED
& LED-lampa

G LED-valokovetin

LED polymeriseringslampe

LED-herdelampe

Operating Instructions Gebruiksaanwijzing
Betriebsanleitung 0dnyleg xpnoewg

Notice d’emploi Bruksanvisning

Istruzioni per I'uso Kayttoohjeet

Instrucciones de uso Brugsanvisning

Instrucdes de utilizagdo Bruksanvisning



SEITEU2 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)



SEITE1 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

ENGLISH

Elipar” DeepCure-S
LED Curing Light

Table of Contents

Safety
Product Description
Fields of Application

Technical Data
Charger
Handpiece
Charger and Handpiece
Transport and Storage Conditions

Installation of the Unit
Factory Settings
Initial Steps
Charger
Light Guide/Handpiece
Inserting the Battery
Battery Charging
Operating Status Display of the Charger
Power Level Display of the Handpiece

Operation
Selection of Exposure Time
Activating and Deactivating the Light
Positioning the Light Guide
Removing and Inserting the Light Guide
from/into the Handpiece
Measurement of Light Intensity
Recommended Cure Techniques with
3M Adhesives
Sleep Mode
Acoustical Signals — Handpiece
Troubleshooting
Maintenance and Care
Inserting/Removing the Battery
Handpiece/Battery Care
Reprocessing the Light Guide

Clean Charger, Handpiece, and Glare Shield

Storage of the Handpiece during
Extended Periods of Non-Use

Return of Old Electric and
Electronic Equipment for Disposal

Collection

Return and Collection Systems
Customer Information

Warranty

Limitation of Liability

Symbol Glossary

Page

OO0 IO ED BADLWWW W W —

[e2 M)}

— O O©OWOW 0 NN

1
12

12

12

12
12
12

13

Safety

PLEASE NOTE!

Prior to installation and start-up of the unit, please read
these instructions carefully!

As with all technical devices, the proper function and
safe operation of this unit 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 resulting
from the use of this unit for any other purpose.

2. Prior to start-up of the unit make sure that the
operating voltage stated on the rating plate is
compatible with the available mains voltage. Operation
of the unit at a different voltage may damage the unit.

3. Position the unit so that the power plug is accessible
at all times. The power plug is used to turn the charger
on and off. To disconnect the charger from the mains,
remove the power plug from the electrical outlet.

4. Use only the 3M charger which is provided with the
unit. The use of any other charger can result in da-
mage to the battery.

5. CAUTION! Elipar DeepCure-S may be operated only
with the supplied battery or original 3M Elipar Deep-
Cure-S replacement batteries. The use of other bat-
teries can impair performance or cause damage to
the device.

6. 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 ob-
served carefully in order to ensure that they work
properly.

7. 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.

8. 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

@n ENGLISH



SEITE2 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

10.

1.

12.

13.

14,

15.

16.
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18.

19.

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:
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-S may be operated only with the

supplied light guide or original 3M Elipar
DeepCure-S replacement light guide. The light
guide has to be seen as an applied part. The use of
other light guides may result in a reduction or in-
crease 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 unit being trans-
ferred from a cold to a warm environment may be
a potential risk. Hence, the unit should be turned on
only after it is completely equilibrated to ambient
temperature.

In order to avoid electric shock do not introduce any
objects into the unit with the exception of replace-
ment parts handled in accordance with the Operating
Instructions.

Use only genuine 3M parts when replacing defective
components as directed in these Operating Instructi-
ons. The product’s warranty does not cover any da-
mage resulting from the use of third-party replace-
ment parts.

Should you have any reason to suspect the safety of
the unit to be compromised, the unit must be taken
out of operation and labeled accordingly to prevent
third parties from inadvertently using a possibly
defective unit. Safety may be compromised, e.g.,

if the unit malfunctions or is noticeably damaged.

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

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

Do not allow cleaning agents to enter the unit as
this may short-circuit the unit or cause potentially
dangerous malfunction.

Only service centers authorized by 3M Deutsch-
land GmbH may open the unit housing and repair
the device.

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

Elipar DeepCure-S must not be used in patients, or
by users, with heart pacemaker implants who have

20.

21.

22.

23.

24.

25.

been advised to be cautious with regard to their
exposure to small electrical devices.

Do not use Elipar DeepCure-S in patients with a his-
tory of photobiological reactions (including
individuals with urticaria solaris or erythropoetic
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-S
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 unit. In operating the Elipar DeepCure-S
unit, 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 unit 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 unit, the possi-
bility that, under unfavorable conditions, there will
be EMC disruptions cannot be completely excluded.
If you should notice problems in the operation of this
or other units, move the unit to a different location.
The EMC manufacturer’s declaration and the recom-
mended separation distances between portable

and mobile RF communications equipment and the
Elipar DeepCure-S 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-S.
Otherwise, the performance characteristics of the
device may be reduced.

Prior to each use of the unit ensure that the emitted
light intensity is sufficient to safely guarantee poly-
merization. Use the light testing area integrated into
the charger for this purpose.

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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Product Description

Elipar DeepCure-S is a high-performance LED light
source for polymerization of dental materials. It consists
of a charger and a wireless handpiece powered by a
rechargeable battery. The device is a medical electrical
device in accordance with IEC 60601-1 and is available
as a tabletop device. Wall mounting is not possible.

In comparison with conventional light-curing devices,
Elipar DeepCure-S 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:
 5,10,15, 20 sec

e Continuous mode (120 sec)
e Tack-cure mode (1 sec)

The charger is equipped with an integrated light intensity
meter for the Elipar DeepCure-S.

The unit is shipped with a light guide with 10 mm
diameter. It is not permissible to use the light guides of
other units.

The handpiece is equipped with a sleep mode to mini-
mize the unit’s energy consumption. The handpiece
switches to sleep mode once it is placed in the charger or
if left unused for approx. 5 minutes outside the charger.

= 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

Operating voltage: 100-127 V 50/60 Hz

230V 50/60 Hz (see rating
plate for factory-set voltage)
Power input: 0.08 A (230V)
0.16 A (100127 V)
Dimensions: Length: 170 mm
Width: 95 mm
Height: 50 mm
Weight: 650 g
Classification: Protection class Il
Handpiece
Power supply: lithium-ion battery, nominal
voltage 3.7 V
Utilizable wavelength
range: 430-480 nm
Wavelength peak: 444-452 nm
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Light intensity (between
400 and 515nm): 1470 mW/cm? -10%/+20%
(independent of battery power

level)

60-65 mm? (optically active)
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:
1min on, 15 min off (cooling-off
period)

Total exposure time with new,

fully charged battery: typically 120 min

Light emission area:
Intermittent operation:

Dimensions: Diameter: 28 mm
Length: 270 mm
Weight: 250 g (incl. light guide)

x

Typ B

Charger and Handpiece
Time to charge empty battery: approx.1.5h

Operating temperature: 10°Cupto40°C/
59°F up to 104°F

Relative humidity: 30% up to 75%

Atmospheric pressure: 700 hPa up to 1060 hPa

Total height with handpiece

inserted in the charger: 180 mm

Year of manufacture: see rating plate

Transport and Storage Conditions:

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

Relative humidity:

30% up to 75%
75%

‘max.
S~
30%

700 hPa up to 1060 hPa
1060

Atmospheric pressure:

Subject to technical modification without prior notice.

4

Installation of the Unit

Factory Settings

The factory settings of the unit are as follows:
e 10 sec exposure time

Initial Steps
Charger

» Please ensure first that the voltage stated on the
rating plate corresponds to the existing main supply
voltage. The rating plate is attached to the bottom
of the unit.

» Place the charger on a level surface.

» Connect the power cable of the charger to the power
supply.

- The green LED on the charger showing that the
unit is ready for operation comes on. This shows
that the unit is ready for operation; please refer
to the section “Operating Status Display of the
Charger”.

Light Guide/Handpiece

» Never place the handpiece in the charger without the
battery inserted in the handpiece!

» Place the glare shield on the front of the unit.
» Autoclave the light guide prior to first use.
» Then attach the light guide firmly to the handpiece.

Inserting the Battery A

» Remove the protective cap from the battery and keep
with the unit packaging.

» Slowly insert the battery with the thread side towards
the metal housing into the handpiece until it stops.
Screw the battery clockwise by hand until the seal is
pressed firmly against the metal housing. The unit
will not function properly if the battery is not screwed
in completely!
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» |f the unit does not function properly, remove the
battery and reinsert it as described above.

Battery Charging

» The unit contains a powerful lithium-ion recharge-
able battery. The battery does not have any
memory effect and can therefore be recharged
at any time by placing it in the charger (see the
section describing the battery power level display
on the handpiece).

» The battery can also be charged in the charger
independently of the handpiece.

» Place the handpiece on the charger for approx.

1.5 hours before the first use, in order to charge the

new battery completely for the first time.

- The status LED showing the operating status of
the charger flashes green during the charging
operation; see below “Operating Status Display of
the Charger”.

Operating Status Display of the Charger

Status LED showing
operating status

Status LED Operating status
Handpiece/battery | Handpiece/battery
outside the charger| in the charger

Steady green light | Charger ready for | Charging has been
operation completed

Flashes green — Battery is being

charged

Steady red light Charge contact Charge contact
pins are wet pins are wet

Flashes alternately
red and green

Malfunction in the
charger

Problem during
charging

Power Level Display of the Handpiece

Power level LED

Power level LED

Operating status

Handpiece outside
the charger

Handpiece in the
charger

Steady green light | Battery is charged, | Not possible,
handpiece ready | handpiece is in
for operation sleep mode

Steady red light Warning for low Not possible,
battery capacity, | handpiece is in
remaining capacity | sleep mode
adequate typically
for 5 10-sec cycles

Flashes red Battery fully Problem in
discharged, charging, battery
exposure cycle is defective or
will be completed | cannot be charged
or, if in continuous
mode, stopped

Operation
Selection of Exposure Time
START button
LED showing
exposure times
TIME button
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Exposure time options: 5,10, 15, 20 sec, continuous
mode (120 sec), tack-cure mode.

» 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).
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Select the exposure time by pressing the TIME button.

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

- FEach 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 acoustical 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 unit 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.

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!

Removing and Inserting the Light Guide from/into
the Handpiece

» The light guide has a magnetic holder. Remove the
light guide from the handpiece by pulling it towards
the front.

» Attach the light guide to the handpiece until it is
firmly in place.

Measurement of Light Intensity

LEDs showing light
intensity

Testing area

The light intensity of the Elipar DeepCure-S handpiece
can only be reliably determined using the Elipar Deep-
Cure-S charger! The circular testing area is located
below the scale for the light intensity on the charger.
Measurements carried out using the Elipar FreeLight,
FreeLight 2 or Elipar S10 charger (predecessors of Elipar
DeepCure-S), or another unit will produce incorrect
results due to the different light sources and the varying
arrangement of the components of the units.

Caution!
» Clean the testing area with a wet cloth.

» Without applying pressure, place the light guide on
the testing area such that the light-emitting opening
of the rod is level with the testing area.

» Activate the lamp by pressing the START button.

- The number of illuminated LEDs is indicative of
the measured light intensity: 5 LEDs =100%,
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4 LEDs = 90%, 3 LEDs = 80%, 2 LEDs = 70%,
1LED = 60%.

» If the light intensity is below 100% (fewer than 5 LEDs
are ON), check the light guide for contamination or
defects.

» Either: clean the light guide of any contamination.
Or: clean the glare shield on the handpiece; see
“Care” for instructions about both procedures.

Or: replace the defective light guide with a new light
guide. Or: if the measures described above do not
result in any improvement, call 3M Customer Service
or the appropriate dealer.

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 — No
Kerr
TIDIShield™ Custom Fit Curing Light No
Sleeves — TIDI Products
SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — N
o
Dentsply
Curelastic™ Cure-Light Sleeve Ves
(Steri-Shield)

Sleep Mode

Once the handpiece is placed in the charger, all internal
functions and LEDs are automatically turned off as the
handpiece switches to sleep mode. This reduces the
power consumption of the battery to a minimal level.
Outside the charger, the handpiece is also switched to
sleep mode, if it is not used for approx. 5 min.
» 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.

Acoustical Signals — Handpiece

An acoustical 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 acoustical signal
is emitted every 10 seconds.

Two acoustical signals are emitted

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

e every time the light is turned OFF.

A 2-sec error signal is emitted, if
e the handpiece over-heats,
e the battery lacks sufficient charge.

The acoustical signals from the handpiece can be turned
off (except for the 2-sec error signal). Follow these
instructions to turn them off. Put the handpiece in sleep
mode, e.g., by setting it in the charger. Take the device
from the charger; press first the TIME button, then the
START button. This changes the sleep mode of the
handpiece back to active and the status “Acoustical
signals activated” to “Acoustical signals deactivated”.
The acoustical signals can be reactivated by following
the same procedure.

@n ENGLISH
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Error

Cause
» Solution

Error

Cause
» Solution

The charge level
display on the hand-
piece glows red
steadily.

The remaining battery charge
is adequate only for typical 5
10-sec exposure cycles.

» Place the handpiece in the
charger and re-charge the
battery.

The power level
display of the hand-
piece 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
further activation.

The battery lacks sufficient
charge.

» Place the handpiece in the

charger and re-charge the
battery.

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 power level
display of the hand-
piece flashes red
while the handpiece
is in the charger.

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

» Replace the battery.

The LED showing the
operating status in
the charger glows red
steadily.

The charge contact pins in
the handpiece or the charger
are wet.

» Dry the charge contact
pins. Be careful not to
bend the flexible charge
contact pins in the charger.

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.

» Place the handpiece in the
charger and re-charge the
battery.

The LED showing the
operating status in the
charger flashes alter-
nately red and green.
The handpiece is not
in the charger.

Charger is defective.
» Have the charger repaired.

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.

The LED showing the
operating status in the
charger flashes alter-
nately red and green.
The handpiece is in
the charger.

Malfunction during charging.
» The battery is damaged.
» Replace the battery.

The LED showing the
operating status in the
charger does not come
on although the plug
has been connected to
an electrical outlet.

Power outlet carries no
voltage.

» Use a different power
outlet.

Charger is defective.
» Have the charger repaired.

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”).
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Cause
» Solution

Error

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-S.

Maintenance and Care

The Elipar DeepCure-S unit is maintenance-free.

No periodic maintenance is required. See the information
contained in this chapter to secure problem-free opera-
tion.

Inserting/Removing the Battery &

Never place the handpiece in the charger without the
battery inserted in the handpiece!

Use 3M batteries only! The use of other manufacturer
batteries or non-rechargeable batteries/primary batteries
is a potential hazard and may damage the unit.

» Remove the battery from the handpiece by turning
it counter-clockwise as shown by the direction of the
arrow on the underside of the handpiece.

» Insert the (new) battery into the handpiece and turn it
clockwise until the seal is firmly pressed against the
metal housing.

» Place the handpiece in the charger for 1.5 hours
in order to fully charge the new battery for the first time.
- The LED showing the operating status on the char-
ger flashes green; see also “Operating Status Dis-
play of the Charger”.

Handpiece/Battery Care

» Use only the 3M charger which is provided with the
unit; failure to do so could lead to damage to the bat-
tery!

» Do not immerse the battery 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.

3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

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.

@n ENGLISH

Material Resistance

Make sure that the cleaning and disinfectant agents you
have chosen do not contain any of the following materials:
— Organic, mineral, and oxidizing acids (minimum ac-
ceptable pH value 5.5)
— The pH value of the cleaning and disinfecting solution
should be between pH 7 and 11
— Oxidation agents (e.g., hydrogen peroxide)
— Halogens (chlorine, iodine, bromide)
— Aromatic/halogenized hydrocarbons
Observe the manufacturer’s information about the clean-
ing 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 sterilization
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 discard
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 @ 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 com-
posite with alcohol; a plastic spatula may help in remov-
ing 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 Disinfec-
tion 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.
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» 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
(A0 value > 600 or, for older devices, at least 5 min
at 90 °C/194 °F).

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 contamination).

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 (Schiilke & Mayr). The program
D-V-THERM00905, without drying time was used under
worst case conditions.

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)

Cleaning
steps Parameters
. Temperature: 10°x2°C
Pre-rinse
Time: 1 min
Cleaning temperature: {45 ° + 2 °C
Time: 5 min
Cleaning Thermose
. . pt
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.,
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» An intermediate level disinfection is possible only if
the light guide is covered with a protective sleeve
during use.

» 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® /
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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
quide:

. Gravity dis-
Fractional prevacuum placement
132 °C 134 °C 121°C
Temperallre | o7qop  |(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.

o 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.

e \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
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 Charger, 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 may not be used in any
case, as they can damage the plastic components!

- Cleaning agents must not enter the unit!

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

- Disinfectant agents must not enter the unit!

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

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!

- Make sure that charge contact pins remain dry
and are not contacted by metallic or greasy parts.
Do not bend the charge contact pins during drying.
Wet charge contact pins will cause an operating
error (malfunction message: the LED showing the
operating status in the charger glows red.

11
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Storage of the Handpiece during Extended Periods
of Non-Use

» If the handpiece is not to be used for an extended
period of time - e.g., during vacation - fully charge
the battery prior to departure or keep the handpiece
inserted in the operational charger. 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

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
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.

Return and Collection Systems

When your Elipar DeepCure-S 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.

12

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 Deutschland 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
51.1 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 meting
IS0 15223-1 Indicates the date when the (]| | the safety requirements for Class
51.3 @ medical device was manufac- Il equipment per IEC 61140.
Date of Manufacture tured. Use Indoors Indicates medical device be used
150 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
S0 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. D )| recyclable.
PAP  PAP
180 152231 Indlcgtes the temperaturg fmits Recycle electronic DO NOT throw this unit into a
537 {0 wihich the medical device can equipment municipal trash bin when this
Temperature fimit be saely exposed. @ g unit has reached the end of its
IS0 152231 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 e © | oo
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

9 [E]

To signify that the instructions
for use must be followed.

Rx Only

Rx Only

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

13
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DEUTSCH

Elipar” DeepCure-S
LED-Lichtgerat
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Sicherheit

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

Wie bei allen technischen Gerdten sind auch bei diesem
Gerat einwandfreie Funktion und Betriebssicherheit nur
dann gewéhrleistet, wenn bei der Bedienung sowohl die
allgemein (blichen Sicherheitsvorkehrungen, als auch die
speziellen Sicherheitshinweise in dieser Betriebsanleitung
beachtet werden.

1. Das Gerét darf nur von fachlich geschultem Personal
geman der folgenden Anleitung verwendet werden.
Fir Schdden, die durch Gebrauch dieses Gerates flr
andere Anwendungen entstehen, schlieBen wir jede
Haftung aus.

2. Vor Inbetriebnahme des Gerétes sicherstellen, dass
die auf dem Typenschild angegebene Netzspannung
mit der vorhandenen Netzspannung Gbereinstimmt.
Eine falsche Netzspannung kann das Gerét zerstoren.

3. Das Gerdt so aufstellen, dass der Netzstecker jederzeit
zugénglich ist. Der Netzstecker ist zum Ein- und Aus-
schalten der Ladestation zu verwenden. Zur Trennung
der Ladestation vom Versorgungsnetz ist der Netz-
stecker aus der Netzsteckdose zu ziehen.

4. Nur das im Lieferumfang enthaltene Ladegeréat von
3M verwenden. Die Verwendung eines anderen Lade-
gerétes konnte eine Beschadigung der Akkuzelle zur
Folge haben.

5. ACHTUNG: Elipar DeepCure-S darf nur mit der mitge-
lieferten Akkuzelle oder original 3M Elipar DeepCure-S
Ersatzakkuzellen betrieben werden. Die Verwendung
anderer Akkuzellen kann die Leistung beeintrachtigen
oder auch zur Beschadigung des Gerats flihren.

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

7. 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.

8. Wie bei allen leistungsstarken Lichtgeraten ist die
hohe Lichtintensitdt mit entsprechender Warmeent-
wicklung an der belichteten Oberflache verbunden.

15
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16

Bei langerer Bestrahlung im pulpennahen Bereich
oder von Weichgewebe kénnen dadurch irreversible
Schéden auftreten. Deshalb sind die vorgeschriebe-
nen Belichtungszeiten des Herstellers zu beachten.
Ununterbrochene Belichtungszeiten von mehr als
20 Sekunden an derselben Zahnoberflache sowie
ein direkter Kontakt mit Mundschleimhaut oder
Haut sind dringend zu vermeiden. Es besteht Einig-
keit in der wissenschaftlichen Fachwelt, dass die bei
der Lichthartung durch Wérme erzeugten Irritatio-
nen mit Hilfe von zwei einfachen MaBnahmen mini-
miert werden konnen:
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-S darf nur mit dem mitgelieferten

Lichtleiter oder original 3M Elipar DeepCure-S Er-

satzlichtleiter betrieben werden. Der Lichtleiter ist

dabei als Anwendungsteil zu betrachten. Die Verwen-
dung anderer Lichtleiter kann zu einer Verringerung
oder Erhéhung der Lichtintensitat fuhren. Fir Scha-
den, die durch den Einsatz von anderen Lichtleitern
verursacht werden, wird keine Haftung tibernommen.

Wird das Gerat von einer kalten in eine warme Um-
gebung gebracht, kann durch Kondenswasser ein
gefahrlicher Zustand entstehen. Deshalb das Geréat
erst in Betrieb nehmen, wenn es die Umgebungs-
temperatur angenommen hat.

Zur Vermeidung eines elektrischen Schlages keine
Gegenstande in das Gerét einfiihren; ausgenommen
ist der bestimmungsgemaBe Austausch von Teilen
gemaB dieser Betriebsanleitung.

Bei Austausch von defekten Teilen gemaB dieser
Betriebsanleitung nur Original-3M -Teile verwenden.
Fiir Schaden, die durch Einsatz von fremden Teilen
verursacht werden, wird keine Haftung tbernom-
men.

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
wieder in Betrieb genommen wird. Die Sicherheit
kann z.B. beeintrachtigt sein, wenn das Gerét nicht
wie vorgeschrieben arbeitet oder sichtbar bescha-
digt ist.

Losungsmittel, entflammbare Fllissigkeiten und
starke Wérmequellen vom Gerét fernhalten, da
diese das Kunststoffgehduse der Ladestation, die
Dichtungen und die Abdeckung der Bedientaster
beschadigen konnen.

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

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Beim Reinigen des Geréates darf kein Reinigungs-
mittel in das Geréat gelangen, da hierdurch ein
elektrischer Kurzschluss oder eine gefahrliche Fehl-
funktion ausgelost werden kann.

Das Offnen des Gerategehduses und Reparaturen
am Gerat drfen nur von einer durch 3M Deutsch-
land GmbH autorisierten Servicestelle durchgefiihrt
werden.

ACHTUNG: Dieses Gerét darf ohne Erlaubnis der
Herstellers nicht modifiziert werden.

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

Elipar DeepCure-S nicht bei Personen verwenden,
deren Krankengeschichte photobiologische Reaktio-
nen aufweist, (ginschlieBlich Personen mit Urticaria
solaris oder erythropoetischer Protoporphyrie) oder
die zum gegenwartigen Zeitpunkt mit photosensibili-
sierenden Medikamenten (inklusive 8-Methoxypsora-
len oder Dimethylchlortetracyclin) behandelt werden.

Personen, bei denen eine Kataraktoperation durch-
geflihrt worden ist, kdnnen gegentiber Lichteinfall
besonders empfindlich sein, und es sollte ihnen von
der Behandlung mit Elipar DeepCure-S abgeraten
werden, sofern nicht entsprechende Sicherheits-
vorkehrungen, wie z.B. Verwendung von Schutz-
brillen, die blaues Licht ausfiltern, getroffen wurden.

Personen, deren Krankengeschichte Netzhaut-
erkrankungen aufweist, sollten mit inrem Augenarzt
Riicksprache halten, bevor sie das Gerét bedienen.
Dabei sollten sie duBerst vorsichtig zu Werke gehen
und alle notwendigen Sicherheitsvorkehrungen
(einschlieBlich dem Tragen einer geeigneten, licht-
filternden Schutzbrille) bei der Verwendung von
Elipar DeepCure-S treffen.

Die Entwicklung und Priifung dieses Gerétes erfolgte
nach den einschldgigen EMV-Richtlinien und -Nor-
men. Es entspricht den gesetzlichen Bestimmungen.
Da sich verschiedene Faktoren, wie z. B. Spannungs-
versorgung, Verkabelung und Einsatzumgebung auf
die EMV-Eigenschaften des Gerétes auswirken kon-
nen, sind EMV-Storungen unter ungtinstigen Bedin-
gungen nicht vollstdndig auszuschlieBen. Sollten Sie
Storungen dieses oder anderer Gerédte bemerken,
wahlen Sie bitte einen anderen Aufstellort. Angaben
zu den EMV-Eigenschaften und die empfohlene
Entfernung zwischen tragbaren, mit Radiofrequenz
betriebenen Kommunikationsgeréten und dem Elipar
DeepCure-S Lichtgeréat sind im Anhang aufgeftihrt.

ACHTUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeréte,
einschlieBlich deren Zubehor, sollten nicht in einem
geringeren Abstand als 30 cm zu Elipar Deep-
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Cure-S verwendet werden. Eine Nichtbeachtung
kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale
des Geréts fuhren.

25. Vor jeder Anwendung sicherstellen, dass die abge-
gebene Lichtintensitét eine sichere Polymerisation
gewahrleistet. Dazu die in der Ladestation eingebaute
Lichtmessflache verwenden.

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

Produktbeschreibung

Elipar DeepCure-S ist ein Hochleistungs-LED-Lichtgerat
fur die Polymerisation von Dentalmaterialien. Es besteht
aus einer Ladestation und einem kabellosen Handteil mit
Akku. Das Gerét ist ein medizinisches elektrisches Geréat
gemaB IEC 60601-1 und wird als Tischgerét geliefert.
Eine Wandmontage ist nicht moglich.

Im Vergleich zu herkdmmlichen Lichtgerdten bietet Elipar
DeepCure-S eine duBerst homogene Lichtverteilung und
einen optimal geblindelten Lichtstrahl. Resultierend wird

mehr Lichtenergie in die zu polymerisierende Restaura-
tion eingebracht und damit eine tiefe, gleichméaBige und
vollstandige Aushartung erreicht.

Als Lichtquelle dient eine Hochleistungs-Leuchtdiode
(LED). Das austretende Licht deckt den Lichtwellen-
langenbereich von 430 bis 480 nm ab, der z.B. fir
campherchinonhaltige Produkte relevant ist, und eignet
sich damit fiir die Mehrheit aller lichthdrtenden Dental-
materialien. Hierzu zahlen Materialien fiir Flllungen,
Unterfillungen, Stumpfaufbaumaterialien, Fissuren-
versiegelungen, Provisorien und Befestigungszemente
flr 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)

Die Ladestation verflgt tber eine integrierte Lichtmess-
flache, mit der die Lichtintensitét des Elipar DeepCure-S
(iberprift werden kann.

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

Das Handteil verfiigt (iber einen Sleep-Modus, welcher
den Stromverbrauch des Akkus auf ein Minimum redu-
ziert. Das Handteil geht in den Sleep-Modus, sobald es
in die Ladestation gestellt wird oder wenn es sich auBer-
halb der Ladestation befindet und ca. 5 Minuten lang
nicht benutzt wurde.

1= Diese Gebrauchsinformation ist fiir die Dauer der
Verwendung des Produktes aufzubewahren. Das
Produkt darf nur angewendet werden, wenn die
Produktkennzeichnung eindeutig lesbar ist. Fiir De-
tails zu allen zusétzlich erwdhnten Produkten siehe
jeweilige Gebrauchsinformation.

@® DEUTSCH

Zweckbestimmung

Vorgesehene Anwender: Ausgebildetes Fachpersonal,
z.B. Zahnarzte/innen, Zahnarzthelfer/innen, Dental-Hy-
gieniker/innen, die (ber theoretische und praktische
Kenntnisse im Umgang mit Dentalprodukten verfigen.

Anwendungsgebiete

 Polymerisation von lichthértenden Dentalmaterialien
mit Photoinitiator im Lichtwellenldngenbereich von

430-480 nm.

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

Ladestation
Betriebsspannung: 100-127 V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz (eingestellte
Spannung siehe Typenschild)
Nennaufnahme: 0,08A(230V)
0,16 A (100-127 V)
Abmessungen: Lange 170 mm
Breite 95 mm
Hohe 50 mm
Gewicht: 650 g
Klassifikation: Schutzklasse II, EI
Handteil
Stromversorgung: Lithium-lonen-Akku,

Nennspannung 3,7 V
Nutzbarer Lichtwellen-
langenbereich: 430-480 nm

Wellenldngenspitze:  444-452 nm
Lichtintensitét (zwischen

400 und 515 nm): 1470 mW/cm?2 -10%/+20%
(unabhéngig vom Ladezustand
des Akkus)

Lichtaustrittsflache: 60-65 mm? (optisch aktiv)

Intermittierender Betrieb: Das Gerdt ist nur flr Kurzzeit-
betrieb ausgelegt.

Intermittierender Betrieb: 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: typ. 120 min
Abmessungen: Durchmesser 28 mm
Lange 270 mm
Gewicht: 250 g (inkl. Lichtleiter)

x

Typ B

Ladestation und Handteil
Ladezeit bei leerem Akku: ca.1,5h

Betriebstemperatur: 10°C bis 40°C/
59 °F bis 104 °F
Rel. Luftfeuchtigkeit: 30% bis 75%

Atmospharischer Druck: 700 hPa bis 1060 hPa

Gesamthohe bei
eingestelltem Handteil:

Baujahr:

180 mm
siehe Typenschild
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Transport- und Lagerbedingungen:

Umgebungstemperatur:  —20 °C bis +40°C /
-4 °F bis +104 °F

Rel. Luftfeuchtigkeit:

30% bis 75%
75%

max.

St
30%

Atmosphaérischer Druck: 700 hPa bis 1060 hPa

1060
700 hPa

Technische Anderungen vorbehalten.

Inbetriebnahme

Einstellungen bei Lieferung

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

Erste Schritte

Ladestation

» Zundchst (berpriifen, ob die auf dem Typenschild
angegebene Spannung mit der vorhandenen Netz-
spannung Ubereinstimmt. Das Typenschild befindet
sich an der Unterseite der Ladestation.

» Die Ladestation auf einer ebenen Flache aufstellen.

» Die Ladestation mit dem Stecker an das Netz
anschlieBen.

- Die LED zur Anzeige des Betriebszustands der
Ladestation leuchtet griin. Damit ist die Lade-
station betriebsbereit, siehe auch unter ,Betriebs-
zustandsanzeige der Ladestation*,

Lichtleiter/Handteil

» Das Handteil niemals ohne Akku in die Ladestation
stellen!

» Das beiliegende Blendschutzschild an der Gerate-
vorderseite anbringen.

» Vor dem ersten Gebrauch den Lichtleiter autoklavieren.

» Danach den Lichtleiter auf das Handteil stecken, bis
er aufsitzt.
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Den Akku einschrauben A

» Schutzkappe vom Akku entfernen und mit der Geréte-
verpackung aufbewahren.

» Den Akku mit der Gewindeseite zum Metallgehduse
hin bis zum Anschlag langsam in das Handteil ein-
fihren. Akku im Uhrzeigersinn vollstandig mit der
Hand einschrauben, bis die Dichtung am Metall-
gehduse anliegt. Ein nicht vollstdndig eingeschraubter
Akku fihrt zu Funktionsstérungen des Gerates!

» Bei Funktionsstorungen des Gerétes den Akku
entnehmen und wieder wie oben beschrieben neu
einschrauben.

Den Akku laden

» Das Gerdt enthdlt einen leistungsstarken Lithium-
lonen-Akku. Dieser Akkutyp kennt keinen Memory-
Effekt und kann deshalb zu jedem Zeitpunkt durch
Einstellen in die Ladestation nachgeladen werden
(siehe Abschnitt Ladezustandsanzeige am Handteil).

» Der Akku kann auch unabhéngig vom Handteil in der
Ladestation geladen werden.

» Das Handteil vor dem ersten Betrieb fiir die Dauer von
ca.1,5 Stunden in die Ladestation stellen, um den
neuen Akku das erste Mal vollstandig aufzuladen.

- Die Status-LED zur Anzeige des Betriebszustands
der Ladestation blinkt wahrend des Ladevorgangs
griin, siehe auch unter ,Betriebszustandsanzeige
an der Ladestation®,

Betriebszustandsanzeige an der Ladestation

Status-LED zur

Anzeige des
Betriebszustands
Status-LED Betriebszustand
Handteil /Akku Handteil /Akku
auBerhalb in Ladestation
Ladestation
leuchtet Ladestation ist Ladevorgang ist
kontinuierlich griin | betriebsbereit abgeschlossen
blinkt grtin — Akku wird geladen
leuchtet Ladekontakte Ladekontakte
kontinuierlich rot | sind nass sind nass
blinkt abwechselnd | Stérung in Storung beim
rot und griin Ladestation Ladevorgang

Ladezustandsanzeige am Handteil

Ladezustands-LED

Ladezustands-LED Betriebszustand
Handteil auBerhalb | Handteil in
Ladestation Ladestation
leuchtet Akku geladen, Nicht mdglich,
kontinuierlich griin | Handteil betriebs- | Handteil befindet
bereit sich im Sleep-
Modus
leuchtet Warnung fur gerin- | Nicht mglich,
kontinuierlich rot | ge Akkukapazitdt, | Handteil befindet
Restkapazitét aus- | sich im Sleep-
reichend fir typ. | Modus
5x10 sec Zyklen
blinkt rot Akkukapazitat er- | Ladestorung, Akku
schopft, Belich- ist defekt oder
tungszyklus wird | nicht ladeféhig

noch beendet, bzw.
im kontinuierl. Mo-
dus abgebrochen.
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Betrieb
Wahl der Belichtungszeit
TACK g CURE

START-Taster
LEDszur — 1
Anzeige der
Belichtungszeit

TIME-Taster

Wahlbare Belichtungszeiten: 5,10, 15, 20 sec, kontinuier-
licher Modus (120 sec), Anhartefunktion (Tack Cure).

» Bei der Wahl der Belichtungszeit die Gebrauchsinfor-
mation des verwendeten Dentalmaterials beachten.

» Die Belichtungsangaben setzen voraus, dass der
Lichtleiter exakt iber dem zu polymerisierenden
Material platziert wird.

» Mit zunehmendem Abstand des Lichtleiters zur
Restauration ist die Belichtungszeit entsprechend zu
erhohen, da die Lichtintensitat sich verringert (siehe
Diagramm).

100

90

5 80

[7]

S70

=

8 \

—

60 \

50012345678910
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 Drlicken erldschen alle LEDs und
der kontinuierliche Modus ist aktiviert.

- Wird der Taster gedriickt gehalten, springt die
Einstellung kontinuierlich weiter.

- Wahrend der Belichtung ist der Taster fiir die Wahl
der Belichtungszeit inaktiv.
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Ein- und Ausschalten des Lichts

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

- Die LEDs zeigen zundchst die eingestellte Belich-
tungszeit an, bei 20 sec leuchten 4 LEDs. Im
Abstand 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-Anhartefunktion: Das Gerdt sendet
einen einzigen kurzen Lichtpuls aus, welcher ein
definiertes Anharten von Protemp Crown Provisorien
oder von lichthartenden Zementiiberschiissen
(z.B. RelyX Unicem) zur leichten Entfernung erlaubt.

Positionierung des Lichtleiters

» Den Lichtleiter in die fiir die Polymerisation
gewiinschte Position drehen.

» Zur vollen Ausnutzung der Lichtintensitédt den Licht-
leiter moglichst nahe an der Fillung positionieren.
Bertihrung mit dem Fillungsmaterial vermeiden!

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

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

Den Lichtleiter abnehmen/aufstecken

» Der Lichtleiter besitzt eine magnetische Halterung.
Durch Ziehen den Lichtleiter nach vorne vom Hand-
teil abziehen.

» Den Lichtleiter auf das Handteil stecken, bis er direkt
aufsitzt.

Messung der Lichtintensitat

LEDs zur Anzeige
der Lichtintensitat

Messflache

Eine zuverldssige Bestimmung der Lichtintensitét des
Elipar DeepCure-S Handteils kann nur an der dazu-
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gehdrigen Elipar DeepCure-S Ladestation vorgenommen
werden! Die kreisrunde Messflache befindet sich an der
Ladestation unterhalb der Skala fiir die Lichtintensitét.
Eine Messung an der Elipar FreelLight, Freelight 2 oder
Elipar S10 Ladestation (Vorgdngermodelle von Elipar
DeepCure-S), als auch an anderen Geréaten fiihrt wegen
der unterschiedlichen Lichtquellen und der unterschied-
lichen Anordnung der Gerétebauteile zu falschen Ergeb-
nissen.

Achtung!

» Falls notwendig, die Messflache mit einem feuchten
Lappen sdubern.

» Den Lichtleiter drucklos auf die Messfldche aufsetzen,
so dass die Lichtaustrittsdffnung des Stabes eben
aufliegt.

» Durch Driicken des START-Tasters das Licht ein-
schalten.
- Durch die Anzahl der leuchtenden LEDs wird der
Messwert angezeigt: 5 LEDs =100%,
4 LEDs = 90%, 3 LEDs = 80%, 2 LEDs = 70%,
1LED = 60%.

» Bei weniger als 100% Lichtintensitat (weniger als
5LEDs leuchten) den Lichtleiter auf Verschmutzung
oder Defekte hin dberpriifen.

» Entweder: Den verschmutzten Lichtleiter reinigen.
Oder: Das Schutzglas am Handteil reinigen, siehe
beides unter ,Pflege”.

Oder: Den defekten Lichtleiter gegen einen neuen
Lichtleiter austauschen.

Oder: Wenn die zuvor genannten MaBnahmen keine
Verbesserung bringen, den 3M Kundendienst oder
den zusténdigen Handler anrufen.

Empfohlene Lichthérte-Techniken mit 3M
Adhésiven

e Den Lichtleiter in die flir 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 Schutzhiille staubfrei ist,
dass sich die Naht der Schutzhille nicht iber der
Spitze des Lichtleiters befindet und dass die Schutz-
hiille gut anliegt.

Bei Verwendung einer Schutzhille sollte eine Inter-

mediate Level Desinfektion (manuelle Desinfektion

mittels gebrauchsfertiger Wischdesinfektionstiicher)
durchgefihrt werden, andernfalls ist eine High Level

Desinfektion (manuelle Desinfektion mittels Tauch-

bad), siehe ,Wiederaufbereitung Lichtleiter”, durch-

zufthren.

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
Kerr ein
TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Nein
Sleeves — TIDI Products
SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Nein
Dentsply
Curelastic™ Cure-Light Sleeve Ja
(Steri-Shield)

Sleep-Modus

Wird das Handteil in die Ladestation gesetzt, schalten
sich alle internen Funktionen und alle LEDs ab und das
Handteil geht in den Sleep-Modus. Dadurch reduziert
sich der Stromverbrauch des Akkus auf ein Minimum.
Befindet sich das Handteil auBerhalb der Ladestation
und wird ca. 5 min lang nicht benutzt, geht es ebenfalls
in den Sleep-Modus.

» Zur Aufhebung des Sleep-Modus den START-Taster
driicken.

- 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 hei jeder Betétigung eines Tasters,
e pei 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 bei Ausschalten des Lichts

Ein Fehlersignal von 2 sec ertént, 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

21



SEITE22 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

gehen Sie wie folgt vor. Bringen Sie das Handteil in den
Sleep-Modus, z.B. in dem Sie es in die Ladestation
stellen. Entnehmen Sie das Gerét aus der Ladestation
und driicken Sie nun zuerst den TIME-Taster und dann
zusétzlich den START-Taster. Der Sleep-Modus des
Handteils ist wieder aufgehoben und es hat vom Zu-
stand ,eingeschaltete akustische Signale” zum Zustand
L,ausgeschaltete akustische Signale* gewechselt. Die
akustischen Signale kénnen mit dem gleichen Vorgehen
wieder eingeschaltet werden.

Storungen

Storung

Ursache
» LOsung

Storung

Ursache
» Ldsung

Die Ladezustands-
anzeige im Handteil
leuchtet kontinuierlich
rot.

Die verflgbare Akkukapazitéat
reicht nur mehr fiir typ.
5 x10 sec Belichtungszyklen.

» Das Handteil in die
Ladestation stellen und
den Akku wieder
aufladen.

Beim Driicken des
START-Tasters wird
der Belichtungsvor-
gang nicht gestartet,
es ertont ein Fehler-
signal flir 2 sec.

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

Das Handteil hat sich wéh-
rend der vorherigen Belich-
tungen tbermaBig erwarmt.
Eine weitere Aktivierung ist
erst nach Abkiihlung mdglich.

» Handteil 3 min abkiihlen
lassen und danach mit
dem START-Taster die
ndchste Belichtung aus-
|6sen.

Die Ladezustands-
anzeige im Handteil
blinkt rot.

Der gerade laufende
Belichtungsvorgang
wird abgebrochen
(Licht-Aus-Signal
ertont), anschlieBend
folgt ein Fehlersignal
flr 2 sec, das Handteil

Es ist keine weitere
Belichtung maglich.

geht in ,Sleep"-Modus.

Der Akku ist leer.

» Das Handteil in die Lade-
station stellen und den
Akku wieder aufladen.

Wéhrend der Belich-
tung im kontinuier-
lichen Modus ertont
ein Fehlersignal flir

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

Die Angaben zum inter-
mittierenden Betrieb unter
Punkt ,Technische Daten -
Handteil* wurden nicht
beachtet.

Das Handteil hat sich wah-

rend der Belichtungen tber-

maBig erwdrmt. Eine weitere

Aktivierung ist erst nach Ab-

klihlung maglich.

» Handteil 3 min abkiihlen
lassen und danach mit
dem START-Taster die
ndchste Belichtung aus-
[6sen.

Die Ladezustands-
anzeige im Handteil
blinkt rot wahrend
sich das Handteil im
Ladegerdt befindet.

Ladestorung. Der Akku ist
defekt oder am Ende seiner
Lebensdauer.

» Den Akku austauschen.

Die LED zur Anzeige
des Betriebszustands
in der Ladestation
leuchtet kontinuierlich
rot.

Die Ladekontakte am Hand-
teil oder in der Ladestation
sind nass.

» Die Ladekontakte trock-
nen. Die federnden Lade-
kontakte in der Lade-
station dirfen dabei nicht
verbogen werden.

Das Handteil wurde
lange Zeit nicht be-
nutzt und lasst sich
nicht mehr einschal-
ten.

Die Akkuspannung reicht
nicht aus, um das Handteil
einzuschalten.

» Das Handteil in die
Ladestation stellen und
den Akku wieder
aufladen.

Die LED zur Anzeige
des Betriebszustands
in der Ladestation
blinkt abwechselnd
rot und grtin. Das
Handteil befindet

sich nicht in der Lade-
station.

Die Ladestation ist defekt.

» Die Ladestation reparieren
lassen.
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des Betriebszustands
in der Ladestation
blinkt abwechselnd rot
und griin. Das Handteil
befindet sich in der
Ladestation.

Storung Ursache
» LOsung
Die LED zur Anzeige | Stérung wahrend des

Ladens.
» Der Akku ist beschadigt.
» Den Akku austauschen.

Die LED zur Anzeige
des Betriebszustands
in der Ladestation
leuchtet nicht, obwohl
der Stecker an das
Netz angeschlossen
ist.

Die Steckdose hat keine

Spannung.

» Eine andere Steckdose
verwenden.

Die Ladestation ist defekt.

» Die Ladestation reparieren
lassen.

Die Lichtintensitat ist
ZU gering.

» Den Lichtleiter und das
Schutzglas an der Lichtlei-
teraufnahme reinigen (siehe
unter ,Lichtleiter reinigen®).

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
fur Elipar DeepCure-S
geeignet.

Wartung und Pflege

Das Elipar DeepCure-S Gerét ist wartungsfrei. Eine perio-
dische Wartung ist nicht erforderlich. Zur einwandfreien
Funktion sind die Hinweise in diesem Kapitel zu beachten.

Akku ein-/ausschrauben A

Das Handteil niemals ohne Akku in die Ladestation
stellen!

Nur 3M Akkus verwenden! Der Einsatz von fremden
Akkus oder von nicht wiederaufladbaren
Batterien/Primérzellen kann geféhrlich sein und zu
Beschédigungen des Gerates filhren.

» Den Akku geméaB der Pfeilrichtung auf der Handteil-
unterseite gegen den Uhrzeigersinn aus dem Handteil
herausschrauben.

» Den (neuen) Akku im Uhrzeigersinn in das Handteil
hineinschrauben, bis die Dichtung am Metallgehduse
anliegt.

» Das Handteil fur die Dauer von 1,5 Stunden in die
Ladestation stellen, um den neuen Akku das erste
Mal vollstandig aufzuladen.

- Die LED zur Anzeige des Betriebszustands an
der Ladestation blinkt griin, siehe auch unter
,Betriebszustandsanzeige an der Ladestation®.

Handteil-/Akkupflege

» Nur das im Lieferumfang enthaltene Ladegeréat von
3M verwenden, die Akkuzelle kdnnte sonst
beschédigt werden!

» Den Akku 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 Reinigungs’- und Desinfektions-
mittel> angegebenen Konzentrationen, Temperaturen
und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspilung sind
unbedingt einzuhalten.

Ein enzymatischer Reiniger ist als Reinigungslosung zu
verwenden.

Materialbesténdigkeit
Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tel sind folgende Vorgaben zu berticksichtigen. Fol-
gende Bestandteile sollten nicht enthalten sein:
— organische, mineralische und oxidierende Sduren
(minimal zul&ssiger 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 hoher als
135 °C (275 °F) ausgesetzt werden.

Der Lichtleiter wurde bis zu 500 Sterilisationszyklen
getestet.

Einschréankungen bei der Wiederaufbereitung
Dieses Medizinprodukt lasst sich, soweit die folgenden
Anweisungen eingehalten werden und keine Beschédi-
gungen sichtbar sind, ohne Einschrankung wiederauf-
bereiten. Das Medizinprodukt ist vor jedem Gebrauch
sorgfaltig auf Beschadigungen zu dberpriifen und ent-
sorgen Sie es, wenn es beschédigt 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
durchzufihren. 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 Blirste oder ein weiches Tuch verwendet.
Polymerisiertes Komposit mit Alkohol entfernen, evil.
auch mit Hilfe eines Kunststoffspatels. Keine scharfen
oder spitzen Gegenstédnde verwenden, um ein Verkrat-
zen der Oberflache 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 beriih-
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 Gerdt besitzt grundsétzlich eine gepriifte Wirk-
samkeit nach ISO 15883. Der Thermodesinfektor
wird regelméBig gewartet und Gberprift.

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

e Das verwendete Wasser hat zumindest Trinkwasser-
qualitdt. Zum Nachsplilen keimarmes und endotoxin-
armes Wasser einsetzen.

e Die zur Trocknung verwendete Luft ist gefiltert (Glfrei,
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 (Schillke &

Mayr). Das Programm D-V-THERMO0905 ohne Trock-
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nungszeit wurde unter unglinstigsten Bedingungen vali-
diert.

Reini-
gungs- Parameter
schritte
Vorreini- | Temperatur. 10°+2°C
gung Zeit: 1 min
Reinigungstemperatur; |45° + 2 °C
Hauptreini- Zeit 5 min
gung Reinigungslésung: Thermosept
RKN-zym
Konzentration: 0.3% (3 ml/l)
) Temperatur: 10°+2°C
Spiilen
Zeit: 2 min
Thermische | Temperatur 90°+2°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-
tichern (z.B. CaviWipesTM Wirkstoffbasis sind Alko-
hole und Quartire Ammoniumverbindungen (QAV))
oder ein gleichwertiges Mittel verwenden fiir 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. Trinkwasserqualitét)
nachspllen und mit einem weichen fusselfreien Tuch
abtrocknen.

Manuelle Desinfektion (Intermediate Level Desinfektion)

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

» Die Desinfektion erfolgt mittels gebrauchsfertigen
Wischdesinfektionstiichern (z.B. CaviWipesTM Wirk-
stoffbasis sind Alkohole und Quartdre Ammoniumver-
bindungen (QAV)) oder ein gleichwertiges Mittel ver-
wenden) geméas den Anweisungen des Herstellers
des Desinfektionsmittels, insbesondere beziiglich der
Kontakizeit, sind zu befolgen.
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» 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
L6sung einlegen, sodass er ausreichend bedeckt ist.

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

» Den Lichtleiter anschlieBend aus der Losung entneh-
men und griindlich mit keimarmem Wasser (mind.
Trinkwasserqualitét) 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 Lichtgerdt kompatibel.

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

» Die Instrumente im Desinfektionsbad dirfen sich
dabei nicht berthren.

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

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

T 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.

Fir die Sterilisation ist ein fraktioniertes Vakuumverfah-
ren (mindestens 3 Vakuumschritte) oder ein Gravitati-
onsverfahren

(mit ausreichender Produkttrocknung) zu verwenden.
Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfah-
rens ist nur bei Nichtverfiigharkeit des fraktionierten
Vakuumverfahrens zuldssig. Bei der Verwendung des
Gravitationsverfahren liegen die auszuwéhlenden Pa-
rameter in alleiniger Verantwortung des Anwenders und
mussen deshalb vom Anwender in Abhangigkeit der Be-
ladungskonfiguration ermittelt bzw. validiert werden.
Auch die tatséchlich 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
Temperatur ©70°0) |@273°F) |(250 °P)
Sterili- . ) ,
sationszeit 4 min 3 min 20 min
Trocknungs- | 36 in 30 min |30 min
zeit
Kontrolle

Den Lichtleiter vor erneuter Verwendung auf bescha-
digte Oberflachen, Verfarbungen und Verschmutzungen
priifen und beschadigte Lichtleiter aussortieren. Noch
kontaminierte Lichtleiter miissen erneut wiederaufberei-
tet werden.

Reinigung und Desinfektion Handstiick und Au-
genschutz

e Reinigungs- und Desinfektionsldsungen dirfen nicht
in das Gerdt gelangen.

e Die Flachen werden mittels gebrauchsfertigen Wisch-
desinfektionsttichern3 (z.B. CaviWipesTM Wirkstoff-
basis sind Alkohole und Quartare Ammoniumverbin-
dungen (QAV)) oder ein gleichwertiges Mittel
verwenden) abgewischt. AnschlieBend die Fléchen
auf sichtbare Verunreinigungen priifen. Falls noch
Verunreinigungen vorhanden sind, die Reinigung er-
neut wiederholen.

e | gsungsmittel oder Scheuermittel dtirfen nicht ver-
wendet werden, da diese die Gerdtekomponenten
beschadigen konnen.
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e Zur Desinfektion werden die Gerdtefldchen mit einem
tuberkuloziden Wischdesinfektionstuch3 abgewischt
und geméaB den Anweisungen des Herstellers des
Desinfektionsmittels, insbesondere beziiglich der
Kontakizeit, feucht gehalten.

Desinfektionsmittel diirfen nicht direkt auf die Gerate-

oberflache gespriint 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-

kontakistifte trocken bleiben und nicht von metallischen

oder fettigen Teilen beriihrt werden. Biegen Sie die

Ladekontaktstifte wéhrend des Trocknens nicht. Nasse

Ladekontakistifte verursachen einen Betriebsfehler

(Stérungsmeldung: Die LED mit dem Betriebsstatus des

Ladegerdts blinkt rot).

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

Ladestation, 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 Schéden verursachen.

- Reinigungsmittel diirfen nicht in das Gerét
gelangen.

Zur Desinfektion aller Gerateteile das Desinfektionsmittel
auf ein Tuch spriihen und das Gerat damit desinfizieren.
Desinfektionsmittel nicht direkt auf das Gerat spriihen.

- Desinfektionsmittel diirfen nicht in die Gerdte
gelangen!

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

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

Das Schutzglas am Handteil mit einem weichen, fussel-
freien Tuch reinigen. Das Schutzglas vor Verkratzen
schiitzen.

- Achten Sie darauf, dass die Ladekontakte trocken
bleiben und nicht mit metallischen oder fettigen
Teilen in Bertihrung kommen. Feuchte Kontakte
unbedingt trocknen. Dabei darauf achten, dass die
Ladekontakte nicht verbogen werden. Nasse
Ladekontakte l6sen einen Bedienungsfehler aus
(Storungsmeldung: Die LED zur Anzeige des
Betriebszustands in der Ladestation leuchtet
kontinuierlich rot).
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Aufbewahrung des Handteils bei ldngerer
Nichtbenutzung

» Wird das Handteil mehrere Wochen lang nicht
benutzt - z.B. wéihrend des Urlaubs - den Akku
vorher aufladen oder das Handteil wahrend dieser
Zeit im betriebsbereiten Ladegerét abstellen.

Eine Tiefentladung wird durch die akkuinterne
Sicherheitsschaltung verhindert.

» Einen leeren oder fast leeren Akku méglichst bald

wieder aufladen.

Riickgabe Elektro- und Elektronik-Altgerate
zur Entsorgung

Sammlung

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

Riickgabe- und Sammelsysteme

Im Entsorgungsfall Ihres Elipar DeepCure-S darf das
Gerét nicht mit dem Hausmdill entsorgt werden.

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

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
flir den Einsatz und die bestimmungsgemabe Ver-
wendung des Produkts. Wenn innerhalb der Garantie-
frist Schiaden am Produkt auftreten, besteht Ihr
einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von
3M Deutschland GmbH in der Reparatur oder dem
Ersatz des 3M Deutschland GmbH Produkts.
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Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist,
besteht flir 3M Deutschland GmbH keinerlei Haftung
fur Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gleichgliltig ob es sich dabei um direkte, indirekte,
besondere, Begleit- oder Folgeschéden, unabhéngig
von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie,
Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

Symbol Glossar

Bestellnummer

Referenznummer | Symbol | Symbolbeschreibung

und Symboltitel

ISO 15223-1 Zeigt den Hersteller des Medi-

51.1 zinproduktes nach den EU-Richt-

Hersteller linien 90/385/EWG, 93/42/EWG
und 98/79/EG an.

IS0 15223-1 Zeigt das Herstellungsdatum

51.3 &I des Medizinproduktes an.

Herstellungsdatum

IS0 15223-1 Zeigt die Chargenbezeichnung

515 des Herstellers an, sodass die

Chargennummer Charge oder das Los identifiziert

ISO 15223-1 werden kann.

516 Zeigt die Bestellnummer des

Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Temperaturlimit

IS0 15223-1 Zeigt die Seriennummer des

517 Herstellers an, sodass ein be-

Seriennummer stimmtes Medizinprodukt identi-
fiziert werden kann.

IS0 15223-1 Bezeichnet werden die Tempe-

5.3.7 raturgrenzwerte, denen das Me-

dizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann.

@@ o 8

sung befolgen

ISO 15223-1 Bezeichnet den Feuchtigkeitsbe-
53.8 reich, dem das Medizinprodukt
Luftfeuchte, sicher ausgesetzt werden kann.
Begrenzung
ISO 15223-1 Bezeichnet den Bereich des
539 Luftdrucks, dem das Medizin-
Luftdruck, produkt sicher ausgesetzt wer-
Begrenzung den kann.
ISO 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit
5.4.4 fiir den Anwender, die Ge-
Warnhinweise brauchsinformation auf wichtige
sicherheitshezogene Angaben,
wie Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen durchzusehen, die
aus einer Vielzahl von Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden
kénnen.
CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit der
c € Europdischen Medizinprodukte-
Direktive oder -Verordnung an.
Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt
ein Medizinprodukt ist.
Gebrauchsanwei- @ Gibt an, dass die Gebrauchsan-

weisung befolgt werden muss.
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Referenznummer | Symbol | Symbolbeschreibung

und Symboltitel

Rx Only Zeigt an, dass das U.S.-Bundes-
gesetz den Verkauf dieses Pro-

dukts durch zahnmedizinisches

Fachpersonal oder auf deren
Anordnung einschrénkt.

Typ B Anwendungs- ° |dentifiziert ein Anwendungsteil

teil R vom Typ B, das IEC 60601-1
einhalt.

Gerat der Schutz- Zum Kennzeichnen von Geréten,

klasse Il |:| die den Sicherheitsanforderun-
gen der Schutzklasse Il entspre-

chend IEC 61140 genlgen.

Nicht im Freien ver-
wenden

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

Zeichen flir Einhal-
tung gesetzlicher

Zeigt an, dass das Produkt die
geltenden gesetzlichen Auflagen

50 B

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

Papiermaterials an.

Elektronische Gerate
recyceln

Dieses Gerat darf nach Ablauf
seiner Lebensdauer NICHT in
eine kommunale Miilltonne 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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Elipar” DeepCure-S
Lampe a photopolymériser LED
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Sécurité

MISE EN GARDE !

Avant de brancher et de mettre en service la lampe a
photopolymériser, lire attentivement I'intégralité de ce
mode d’emploi !

Comme pour tous les appareils, nous ne garantissons

le parfait fonctionnement et la sécurité de cette lampe

a photopolymériser que si son utilisation est conforme
aux impératifs usuels et généraux de sécurité et aux
consignes de sécurité spéciales figurant dans le présent
mode d’emploi.

1. La lampe a photopolymériser ne doit étre utilisée
que par le personnel diment formé, conformément
aux instructions ci-dessous. Nous déclinons toute
responsabilité pour des dommages imputables a
une utilisation a d’autres fins que celles prévues et
décrites dans ce mode d’emploi.

2. Avant de mettre la lampe a photopolymériser en service,
veérifier que la tension secteur indiquée sur la plaque
signalétique est compatible avec la tension secteur
existante dans le pays. Une tension secteur inadaptée
peut endommager la lampe & photopolymériser.

3. Positionner la lampe a photopolymériser de fagon a
ce que la fiche de la prise de courant soit accessible
facilement. La fiche est utilisée pour mettre en marche
ou éteindre le support. Pour enlever le support du
réseau d'alimentation, retirer la fiche de la prise de
courant de la prise secteur.

4. AVERTISSEMENT ! Le dispositif Elipar DeepCure-S doit
uniquement étre utilisé avec la batterie livrée ou une
batterie de rechange d’origine 3M Elipar DeepCure-S.
Lutilisation de toute autre batterie peut altérer les per-
formances ou endommager I'appareil.

5. AVERTISSEMENT ! Ne pas utiliser cet appareil a proxi-
mité ou empilé sur d’autres équipements, car cela
pourrait entrainer un dysfonctionnement. Si vous
n'avez pas la possibilité d’utiliser I'appareil autrement,
le périphérique et les autres équipements doivent étre
soigneusement observeés afin de vous assurer qu'’ils
fonctionnent correctement.

6. N'utiliser que le support 3M fourni avec la
lampe a photopolymériser. L utilisation de tout autre
appareil de charge peut entrainer la détérioration de
I"accumulateur.

7. ATTENTION! Ne pas regarder directement dans la
source lumineuse. Risque de Iésion des yeux. Diriger le
faisceau lumineux vers la zone a traiter cliniquement
dans la cavité buccale. Protéger le patient et I'utilisa-
teur des reflets et de la lumiére diffusée intense par
des mesures de sécurité appropriées, par exemple un
écran protecteur, des lunettes de protection ou en les
recouvrant.

8. ATTENTION! Comme cela est le cas pour les lampes
a photopolymériser de ce type, la haute intensité
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10.

1.

12.

13.

14,

30

ilumineuse entraine une production de chaleur sur
la surface exposée. Cette chaleur peut entrainer
des dommages irréversibles en cas d’exposition
prolongée dans la région pulpaire ou sur les tissus
mous. C'est pourquoi les temps d’exposition spéci-
fiés par le fabricant doivent étre respectés.
L’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 abso-
lument évités. Les scientifiques qui travaillent dans
ce domaine s’accordent sur le fait que I'irritation
causée par la chaleur générée lors de la photopoly-
mérisation peut étre minimisée en prenant deux
précautions 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).

. Elipar DeepCure-S doit étre utilisée uniquement avec

le guide faisceau fourni ou un guide faisceau de
remplacement d’origine 3M Elipar DeepCure-S. Le
guide faisceau doit étre considéré comme une
piece appliquée sur le patient. Lutilisation de tout
autre guide faisceau peut causer une réduction ou
une augmentation de I'intensité lumineuse. 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 & 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
déclinons toute responsabilité en cas de dégats
provoqués par I'emploi de pieces 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 &
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 du support, les joints ou le revétement
des touches.

15. Ne pas manipuler la lampe a photopolymériser a

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

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.

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

AVERTISSEMENT : ce dispositif ne doit pas étre
modifié sans autorisation du fabricant.

Elipar DeepCure-S ne doit pas étre utilisée sur un
patient ou par un praticien porteur d’un stimulateur
cardiaque et auquel il a été recommandgé d'utiliser
avec prudence les petits appareils électriques.

Elipar DeepCure-S 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
photosensibles (y compris 8-méthoxypsorales ou
diméthylchlortéracycline).

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-S sans avoir pris des mesures
de sécurité adéquates comme, par exemple,
I'utilisation de lunettes de protection qui filtrent la
lumiere bleue.

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

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 légales. 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 & photopolymériser ou
d’autres appareils, déplacez la lampe & photo-
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polymériser vers un autre endroit. Les indications
du fabricant concernant la compatibilité électro-
magnétique et les distances recommandées de
séparation des équipements de communication
radiofréquence portable et mobile et I'appareil
Elipar DeepCure-S sont listées en annexe.

24, AVERTISSEMENT ! Les dispositifs portables de
communication a haute fréquence et leurs acces-
soires ne doivent pas approcher les appareils Elipar
DeepCure-S a moins de 30 cm sous peine de
constater une altération des caractéristiques de
performances des appareils.

25. Avant chaque utilisation, vérifier que 'intensité
lumineuse est suffisante pour assurer une poly-
mérisation complete. A cet effet, utiliser le testeur
intégré dans le support.

Veuillez signaler tout incident majeur survenu avec le

produit a 3M ainsi qu’aux autorités locales compétentes

(UE) ou aux autorités nationales de régulation.

Description

Elipar DeepCure-S est une lampe a photopolymériser
LED hautement performante destinée a la photopolyméri-
sation des matériaux dentaires. Elle se compose d’un
support et d’une piece a main, sans fil, & accumulateur.
La lampe a photopolymériser est un appareil électro-
médical 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-S dispose d’un faisceau
présentant une excellente collimation et un profil
uniforme qui dirige davantage I'énergie lumineuse vers
la restauration & polymériser pour une polymérisation
compléte, 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 matériaux dentaires photopolymérisables, y compris
les matériaux d’obturation, les liners, les reconstitutions
coronaires a base de matériaux composites, les sealants,
les restaurations 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 :

© 5 0u10 ou 15 ou 20 secondes

¢ Mode continu (120 secondes)

¢ Mode pulsé (Tack Cure, 1 seconde)

Le support dispose d’un testeur intégré permettant de
vérifier I'intensité lumineuse d’Elipar DeepCure-S.

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'accumula-
teur. La piece a main passe en mode veille des qu'elle
est mise sur le support ou si elle se trouve a distance
du support et qu’elle n'a pas été utilisée pendant environ
5 minutes.

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

@ FRANCAIS

Utilisation prévue

Utilisateurs cibles : professionnels qualifiés du secteur
dentaire, comme les chirurgiens-dentistes généralistes,
les assistants/assistantes et les hygiénistes dentaires
(selon la Iégislation du pays) qui possedent des con-
naissances théoriques et pratiques en matiere d'utilisa-
tion 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.
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- La plupart des matériaux dentaires photo-
polymérisables répondent a cette plage de
longueur d’ondes lumineuses ; en cas de doute,
veuillez vous adresser au fabricant du matériau.

Caractéristiques techniques
Support

Tension de service: ~ 100-127 V 50/60 Hz

230V 50/60 Hz (tension réglée
voir plaque signalétique)

0,08 A (230V)

0,16 A (100-127 V)

Puissance nominale :

Dimensions : Longueur 170 mm
Largeur 95 mm
Hauteur 50 mm
Poids: 650 g
Classification : Classe Il de protection, EI
Piéce a main

Source d’alimentation: Accumulateur ion lithium,
voltage nominal 3,7 V

Plage de longueur
d’ondes lumineuses
utilisable : 430-480 nm

Pic de longueur d’onde : 444-452 nm

Intensité lumineuse

(entre 400 et 515 nm): 1470 mW/cm? -10%/+20%
(indépendamment de I'état de
charge de I'accumulateur)

Zone d’émission de
la lumiére : 60-65 mm?

(optiquement active)

['appareil est uniquement
congu pour les interventions

de courte durée.

Temps de fonctionnement
typique a température ambiante
(23°C): 7 minutes

a une température ambiante

de 40°C: 1 minute allumé,

15 minutes éteint (temps de
refroidissement)

Activité intermittente :

Temps d’exposition
globale pour un

accumulateur
neuf, chargé a bloc:  typiquement 120 minutes
Dimensions:: Diametre 28 mm
Longueur 270 mm
Poids : 250 g (guide faisceau compris)

x

Typ B
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Support 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% a75%
Pression atmosphérique: 700 hPa a 1060 hPa

Hauteur totale de la piece
a main sur son support:

Année de construction :

environ 1,5 heures

180 mm
voir plaque signalétique

Conditions de transport et de stockage:

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

30% a75%

Humidité d'air relative :
75%

(%)
30%
Pression atmosphérique : 700 hPa a 1060 hPa
1060

<

700 hPa
Sous réserve de modifications techniques.

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

» Vérifier tout d’abord si la tension indiquée sur la
plague signalétique correspond a la tension secteur
du pays. La plaque signalétique se trouve sur la face
inférieure du support.

» Poser le support sur une surface plane.

» Raccorder le support avec sa fiche électrique au
secteur.
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- La LED verte affichant I'état d’exécution du support
s'allume. Le support est donc opérationnel.
Noter I'indication «Affichage de I'état d’exécution
du support».

Guide faisceau/ Piece a main

» Ne jamais placer la piece a main sans accumulateur
sur le support!

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

» Autoclaver le guide faisceau avant le premier usage.

» Fixer ensuite fermement le guide faisceau & la piece
a main.

Insérer I'accumulateur A

» Enlever le couvercle protecteur de I'accumulateur et
le conserver avec I'emballage de la lampe a photo-
polymériser.

» Insérer doucement I'accumulateur dans la piece a
main jusqu'a la butée en dirigeant le flanc de filet
vers le boitier métallique. Visser I'accumulateur a la
main dans le sens des aiguilles d’une montre (sens
horaire) jusqu’a ce que le joint soit immobilisé contre
le boitier métallique. Un accumulateur non vissé
completement entraine des perturbations dans le
fonctionnement de la lampe a photopolymériser !

3\ 9l CorE Clipdr - UEEPLUIE-0 |

» En cas de défauts de fonctionnement de la lampe a
photopolymériser, retirer I'accumulateur et le réinsérer
comme décrit ci-dessus.

Charger Paccumulateur

» La lampe a photopolymériser contient un puissant ac-
cumulateur ion lithium. Cet accumulateur n’a pas d’ef-
fet mémoire et peut donc étre rechargé a tout moment
en 'insérant dans le chargeur (cf. la section décrivant
I'affichage de I'état de charge de la piece a main).

» L'accumulateur peut également étre chargé dans le
support indépendamment de la piece & main.

» Avant la premiére utilisation, placer la piece a main sur
le support et I'y laisser pendant environ 1,5 heures (la
premiere fois) pour completement charger le nouvel
accumulateur.

- La LED de statut affichant I'état d’exécution du sup-

port clignote en vert pendant la période de charge-
ment. Noter I'indication «Affichage de I'état d’exé-
cution du support ».

Affichage de I’état d’exécution du support

LED de statut
affichant Iétat
d’exécution
LED de statut Etat d’exécution
Piece a main/ Piece a main/
Accumulateur Accumulateur
hors du support dans le support
Lumiere verte Support opéra- Opération de
permanente tionnel charge terminée
Vert clignotant — Accumulateur en
cours de charge-
ment
Lumiere rouge Les contacts Les contacts
permanente de charge sont de charge sont
humides humides
Lumiére clignotant | Dysfonctionnement | Probleme durant
alternativement du support la recharge
rouge et verte

33

@ FRANCAIS



SEITE 34 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

Affichage de I’état de charge de la piéce a main

LED affichant
I'état de charge

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

LED affichant Etat d’exécution
I'état de charge . TN
Piéce a main Piéce a main
hors du support dans le support
Lumiere verte ['accumulateur est | Impossible, la
permanente charge, la piece piece a main est
amain est préte | en mode veille
a I'emploi
Lumiere rouge Alerte indiquant Impossible, la
permanente que la capacité de | piece a main est
I'accumulateur est | en mode veille
faible, la capacité
restant est géné-
ralement suffisante
pour 5 cycles de
10 secondes
Rouge clignotant | Accumulateur Probleme de
totalement charge, I'accu-
déchargé, le cycle | mulateur est

défectueux ou ne
peut étre chargé

Fonctionnement

Choix du temps d’exposition

LED affichant
le temps
d’exposition

TACK gy CURE

Touche START

Touche TIME

On peut choisir les temps d’exposition suivants :

5,10,15 ou 20 secondes, mode continu (120 secondes),

mode pulsé (Tack Cure).

» Se reporter au mode d’emploi du matériau dentaire
utilisé pour definir le temps d'exposition.
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» Les temps d’exposition indiqués supposent que
le guide faisceau soit maintenu parfaitement
en position au-dessus du matériau en cours de
polymérisation.

» Si la 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).

100

Intensité lumineuse (%)
8 3 8 8

\

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

[21]
o

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
a la 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.
- La touche pour le choix du temps d’exposition est
inactive pendant I’exposition.

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 lumiére 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 enfoncé : la lampe & photo-
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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 leur retrait.

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 prés possible du matériau
photopolymérisable. Eviter tout contact avec le maté-
riau!

- 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
di aux bords tranchants !

Mise en place du guide faisceau

» Le guide faisceau possede un aimant de fixation.
Retirer le guide faisceau de la piéce a main en le
tirant vers I'avant.

» Fixer le guide faisceau a la piece a main de fagon a
ce qu'il soit bien maintenu en place.

Mesure de I’intensité lumineuse

LED affichant
I'intensité
lumineuse

Surface de mesure

On ne peut procéder a une détermination fiable de
I'intensité lumineuse de la piece a main Elipar Deep-
Cure-S que sur le support Elipar DeepCure-S qui lui est
associé ! La surface de mesure circulaire est située sous
I'échelle d'intensité lumineuse sur le support. Des mesu-
res effectuées a I'aide des supports Elipar FreeLight,
FreeLight 2 ou Elipar S10 (prédécesseurs de Elipar
DeepCure-S) ainsi que sur d’autres lampes a photo-
polymériser donne des résultats erronés étant donné que
les sources de lumiere et I'agencement des pieces com-
posant la lampe a photopolymériser sont différents.
Attention !
» Si nécessaire, nettoyer la surface de mesure avec un
chiffon humide.
» Poser le guide faisceau sur la surface de mesure sans
appuyer. La surface du guide faisceau doit étre appli-
quée a plat sur la surface de mesure.

» Mettre la lampe en fonction en appuyant sur la touche
START.

- La valeur de mesure est affichée par le nombre des
LED allumées: 5 LED =100%, 4 LED = 90%, 3 LED
=80%, 2 LED =70%, 1 LED = 60%.

» Pour une intensité lumineuse inférieure a 100% (moins
de 5 LED s’allument) vérifier I'encrassement ou le bon
état de marche du guide faisceau.

» Soit nettoyer le guide faisceau encrasse.

Soit: nettoyer I'écran protecteur sur la piece a main,

voir sous «Entretien» pour les recommandations con-

cernant les deux procédures.

Soit: remplacer le guide faisceau défectueux par un

nouveau.

Soit encore : si les mesures ici proposées n’apportent

pas d’amélioration, appeler le SAV 3M ou le concessi-

onnaire compétent.

Techniques de polymérisation recommandées avec
les adhésifs 3M

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

o |l 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 photopoly-
mérisation. Il est primordial de veiller & 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 inter-
médiaire (désinfection manuelle a I'aide de lingettes
stériles prétes a I'emploi) est recommandeée lors de
I'utilisation d’une housse protectrice. Dans le cas
contraire, le guide faisceau devra subir une désinfection
de niveau élevé (désinfection manuelle dans un bain
désinfectant, cf. « Retraitement du guide faisceau »).

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 — Non

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve oui

(Steri-Shield)
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Mode veille

Lorsque la piece a main est placée sur le support, toutes
les fonctions et toutes les LED s'éteignent et la piece a
main passe en mode veille. Ainsi, la consommation de
courant de I'accumulateur se réduit au minimum. Si la
piece a main n’est pas sur le support et si elle n’est pas
utilisée pendant environ 5 minutes, elle passe également
en mode veille.

» 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,

e lors de la mise en circuit de la lumiére,

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

Deux signaux sonores retentissent
 |orsque le mode veille est supprimé en appuyant sur
la touche START,

e |ors de la mise hors circuit de la lumiére.

Un signal d’erreur de 2 secondes retentit si
e |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. Mettre
la piece a main en mode veille, par exemple en la plagant
sur le support. Retirer la lampe a photopolymériser de
son support et appuyer tout d’abord sur la touche TIME,
puis sur la touche START. Le mode veille de la piece a
main est a nouveau désactivé, et I'appareil passe du
mode « Signaux sonores activés » au mode « Signaux
sonores désactivés ». Les signaux sonores peuvent étre
réactivés en suivant la méme procédure.

Erreurs Cause
» Solution
L'affichage de I'état de | L'accumulateur est vide.

charge de la piece a
main clignote en rouge.
["opération d’exposition
en cours est interrompue
(signal arrét lumiere
retentit), suivie d’un
signal d’erreur de

2 secondes, et la piece
a main passe en mode
veille. Aucune autre ex-
position n’est possible.

» Mettre la piece a main
sur le support et recharger
I"accumulateur.

L'affichage de I'état de
charge de la piece a

main clignote en rouge
pendant que la piéce a
main est sur le support.

Probleme de charge.
["accumulateur est défectueux
ou a la fin de sa durée de
fonctionnement.

» Remplacer I'accumulateur.

La piece a main n’a pas
été utilisée pendant

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.
» Mettre la piece a main
sur le support et recharger
I'accumulateur.

["opération d’exposition
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 « Caractéristiques
techniques - Piéce a main »
n’ont pas été respectées.

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

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

Disfonctionnements
Erreurs Cause
» Solution
L'affichage de ["accumulateur est encore chargé

I'état de charge | pour uniquement 5 cycles d’exposition
delapiecea | de 10 secondes.

main reste conti- | . \ettre fa pisce & main sur le support
nuellement et recharger I'accumulateur.

rouge.

Lors d’une exposition en
mode continu, un signal
d’erreur de 2 secondes
retentit, I'opération
d’exposition est inter-
rompue et la piece a
main passe en mode
veille.

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

La piece a main a chauffé
exagérément pendant les
expositions. 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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Erreurs

Cause
» Solution

La LED affichant I'état
d’exécution du support
reste continuellement
rouge.

Les contacts de charge de la
piece a main ou du support
sont humides.

» Sécher les contacts de
charge sans plier les
contacts de charge du
support.

La LED affichant I'état
d’exécution du support
clignote alternativement
en rouge et en vert.

La piéce & main n’est
pas dans le support.

Le support est en panne.
» Faire réparer le support.

La LED affichant I'état
d’exécution du support
clignote alternativement
en rouge et en vert. La
piece a main est dans le
support.

Dysfonctionnement au cours
de la charge.

» [accumulateur est
endommage.

» Remplacer I'accumulateur.

La LED affichant I'état
d’exécution du support
ne s'allume pas

bien que la fiche soit
branchée sur le secteur.

La prise de courant n’a pas de
tension.

» Utiliser une autre prise de
courant.

Le support est en panne.
» Faire réparer le support.

Lintensité lumineuse
est trop faible.

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

Le matériau dentaire
ne polymeérise pas
complétement.

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

» Vérifiez 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-S.

Maintenance et entretien

La lampe a photopolymériser Elipar DeepCure-S 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 problemes.

Insérer/Retirer Paccumulateur

Ne jamais placer la piece & main sans accumulateur sur

le support!

N'utiliser que des accumulateurs 3M ! L utilisation d’ac-

cumulateurs d’autres marques ou d’accumulateurs/

cellules primaires non rechargeables peut étre dange-

reuse et conduire a une défectuosité de la lampe a

photopolymériser.

» Retirer I'accumulateur de la piece a main en tournant
suivant le sens de la fleche, située sur la face
inférieure de la piéce a main, dans le sens inverse
des aiguilles d’une montre (sens anti-horaire).

» Visser I'accumulateur (nouveau) dans la piece a
main dans le sens des aiguilles d’une montre (sens
horaire) jusqu’a ce que le joint soit immobilisé contre
le boitier métallique.

» Placer la piece a main sur le support et I'y laisser
pendant environ 1,5 heures la premiere fois pour
completement charger le nouvel accumulateur.

- La LED affichant I'état d’exécution du support
clignote en vert. Noter I'indication «Affichage de
I'état d’exécution du support ».

Entretien de la piéce a main/de "accumulateur

» N'utiliser que le support 3M fourni avec la lampe a
photopolymériser. L utilisation de tout autre appareil
de charge pourrait endommager I'accumulateur !

» Ne pas plonger I'accumulateur dans I'eau ni le 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 premigre 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 :
— acides organiques, minéraux ou oxydants (valeur mi-
nimale de pH autorisée : 5,5)
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— la solution nettoyante et désinfectante doit avoir un
pH compris entre 7 et 11
— agents oxydants (par exemple, peroxyde d’hydro-
gene)
— halogenes (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 s'il
est endommagé.

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 apres) 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.

» Vérifier que le guide faisceau ne présente aucune
trace visible de contaminants. Si des impuretés sont
visibles, relancer le cycle du laveur-désinfecteur.
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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 rincage 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 des 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-THERMOO0905 sans temps de séchage.

E:e?:;agg Paramétres
Préringage | emperature : 10°+2°C
Durée : 1 minute
el Jisesa
Durée : 5 minutes
Nettoyage Solution nettoyante : | Thermosept
RKN-zym
Concentration : 0.3% (3 ml/l)
Ringage Température : 10°+2°C
final Durée : 2 minutes
Désinfec— Température 90°+2°C
ilr?;rmique Durée : 5 minutes

Le nettoyage et la désinfection par essuyage du

guide faisceau sont uniquement autorisés con-

jointement avec 'utilisation d’une housse protec-

trice adaptée

Nettoyage manuel

» Nettoyer le guide faisceau pendant 30 secondes
aprés 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 composés quaternaires (QAV)) ou un
produit nettoyant de méme qualité.
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» Suivre les instructions du fabricant du moyen de net-
toyage.

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

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

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 I'utilisation.

» Désinfecter le guide faisceau a I'aide de chiffons de
désinfection préts a I'utilisation (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 'eau (I'eau utilisée doit &tre
potable) et sécher avec un chiffon doux et non pelu-
cheux.

Nettoyage et désinfection manuels du guide
faisceau par immersion

Nettoyage manuel

» L'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 (I'eau utilisée doit
étre potable) et le sécher avec un chiffon non pelu-
cheux.

Desinfection manuelle (High Level Disinfection)

» L'emploi d’une solution de désinfection contenant de
I'0-phtalaldéhyde est conseillé (par exemple, Cidex
OPA de Johnson & Johnson). La solution est compa-
tible avec la lampe & 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 désinfectant.

» 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 procédé 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 conformeé-
ment a la configuration de chargement. Le temps de
séchage réellement requis est également fonction des
parametres qui relevent exclusivement de Iutilisateur
(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 |es cycles suivants ont été validés pour le guide fais-
ceau :

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 . . )
séchage 30 minutes |30 minutes |30 minutes

39

@ FRANCAIS



SEITE 40 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

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.

L'utilisation de solvants ou de produits décapants

peut causer des dégats.

e 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.

e 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 endommages.

Autre remarque : veiller a maintenir les contacts de
charge au sec et éviter le contact avec des pieces 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).

% La procédure de nettoyage et de désinfection a été va-
lidée avec les chiffons CaviWipes™.

Nettoyage du support, 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 I'appareil.

Pour désinfecter toutes les pieces de I'appareil, pulvériser
I'agent désinfectant sur un chiffon et désinfecter ainsi
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I"appareil. Ne pas pulvériser I'agent désinfectant directe-
ment sur I'appareil.

- Les agents désinfectants ne doivent pas pénétrer
dans I'appareil !

- 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.

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

Nettoyer le verre de protection de la piece a main avec
un chiffon doux non pelucheux. Protéger le verre de
protection afin d’éviter les égratignures.

- Veiller a maintenir les contacts de charge au sec
et éviter le contact avec des pieces métalliques ou
huileuses. Impérativement sécher les contacts
humides. Ce faisant, veiller a ne pas plier les
contacts de charge. Des contacts de charge
humides causent une erreur d’opération (message
de dysfonctionnement: la LED affichant I'état
d’exécution de la base reste continuellement rouge).

Conservation de la piece a main en cas de

non-utilisation prolongée

» Si la piece a main n’est pas utilisée pendant plusieurs
semaines - par exemple pendant les vacances -
charger auparavant I'accumulateur ou mettre la piece
a main pendant cette période sur la base chargeur
opérationnelle. 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

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

Systemes de retour et de collecte

Lorsque votre Elipar DeepCure-S n’est plus utilisable, ne
pas le jeter avec les déchets ménagers. 3M Deutschland
GmbH a mis en place un systeme 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 3M.

Information clients

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

3M Deutschland GmbH garantit que ce produit est
exempt de tout défaut, tant du point de vue des
matériaux que de la fabrication. 3M Deutschland GmbH
DECLINE TOUTE AUTRE RESPONSABILITE ET EXCLUT
TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE L ADEQUATION A LA
COMMERCIALISATION OU A UNE APPLICATION
PARTICULIERE. Il appartient a I'utilisateur de s’assurer
que le produit convient a I'usage auquel il le destine.
Dans le cas ol ce produit s’avérerait défectueux
durant la période de garantie, la seule obligation de
3M Deutschland GmbH se limite a remplacer ou a
réparer le produit 3M Deutschland GmbH.

Restriction de la responsabilité

Sous réserve d’une interdiction par la loi, 3M Deutsch-
land GmbH ne saurait étre tenue responsable des
pertes ou des dommages directs, indirects, spéciaux,
fortuits ou conséquents résultant de I'utilisation de

ce produit 3M Deutschland GmbH, y compris celles de
violation de garantie, de responsabilité contractuelle,
de négligence ou de responsabilité stricte.

Symboles - glossaire

Numéro de Sym- Description du symbole

référence et titre | bole

du symbole

ISO 15223-1 Indique le fabricant du dispositif

511 médical selon les directifs

Fabricant UE 90/385/CEE, 93/42/CEE et
98/79/CE.

ISO 15223-1 Indique la date a laquelle le dis-

5.1.3 @ positif médical a été fabriqué.

Date de fabrication

IS0 15223-1 Indique la désignation de lot du

515 fabricant de fagon que le ot

Batch code puisse étre identifié.

IS0 15223-1 Indique le numéro de référence

5.1.6 du produit de fagon & identifier

Numéro de le dispositif médical.

reférence

IS0 15223-1 Indique le numéro de série du

517 @ fabricant qui permet d’identifier

Numéro de série un dispositif médical spécifique.

ISO 15223-1 Indique les limites de tempéra-

537 ture auxquelles le dispositif mé-

Limite de dical peut étre soumis.

température

IS0 15223-1 Indique la plage d’humidité a la-

53.8 a quelle le dispositif médical peut

Limite d’humidité ~= Btre exposé en toute sécurité.

IS0 15223-1 Indique la plage de pression at-

539 @ mosphérique a laquelle le dis-

Limite de pression positif médical peut étre exposé

atmosphérique en toute sécurité.

ISO 15223-1 Renvoie & la nécessité pour

5.4.4 I'utilisateur de consulter le mode

Attention d’emploi fournissant des don-
nées importantes liées a la
sécurité comme les consignes
d’avertissement et les mesures
de précaution qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent
pas étre apposeés sur le dispositif
médical méme.

Marque CE Signale la conformité du
dispositif avec la directive ou la

c E réglementation de I'Union euro-

péenne en matiere de dispositifs
médicaux.

Dispositif Stipule que le dispositif est un

médical dispositif médical.

Respecter le mode
d'emploi

9 &

Indique que le mode d'emploi
doit étre respecté.
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Numeéro de Sym- Description du symbole
référence et titre | bole

du symbole

Rx Only Signale que conformément aux

lois fédérales en vigueur aux
Etats-Unis, ce dispositif ne peut

:
atre vendu que par ou sur

prescription d’un professionnel

dentaire.
Piece appliquée de ° |dentifie une piece appliquée de
type B ﬂ type B conforme a la
CEI 60601-1.
Equipement de |dentifie un équipement
classe Il conforme aux exigences de sé-

[ | | ourité spécifiées pour les équi-
pements de classe Il, conformé-
ment a la CEl 61140.

Utiliser a I'intérieur Identifie un dispositif médical a

utiliser a I'intérieur

Symbole de confor- Indique que le produit est
mité réglementaire @ conforme aux exigences
N\

réglementaires australiennes

applicables.
'accumulateur Etat de charge de I'accumula-
teur
PAP 20/21 Indique que le matériau en pa-
IAYE pier est recyclable.
PAP  PAP
Recycler les équipe- NE PAS éliminer cette unité

ments électroniques @ E avec les déchets municipaux a
«= | lafin de sa durée de vie. Veuil-
lez la recycler.

Point vert Signale que le fabricant du pro-
duit participe financierement a
» | lacollecte, au tri et au recyclage
@ des emballages conformément

a la directive européenne 94/62
et aux autres réglementations
locales en vigueur.

Mise a jour : janvier 2020
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Elipar” DeepCure-S
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 appa-
recchio sono garantiti solo se nel suo impiego si rispet-
tano sia le misure di sicurezza di carattere generale che
le norme di sicurezza speciali descritte in queste istru-
zioni per I'uso.

1. L'apparecchio puo essere usato esclusivamente da
personale addestrato specializzato e conformemente
alle seguenti istruzioni. Escludiamo qualsiasi nostra
responsabilita per i danni derivanti dall'impiego di
questo apparecchio per altre applicazioni.

2. Prima di mettere in funzione I'apparecchio verificare
che la tensione di rete indicata sulla targhetta
corrisponda alla tensione effettiva di rete. Una tensione
di rete errata puo danneggiare I'apparecchio.

3. Installare I'apparecchio in modo tale che si possa
sempre accedere alla spina, che deve essere usata
per accendere e spegnere la base di ricarica. Per
staccare la base di ricarica dalla rete d'alimentazione
si deve estrarre la spina dalla presa.

4. Usare solo la base di ricarica contenuta nella fornitura
di 3M . L'uso di un‘altra base di ricarica potrebbe
avere come conseguenza un danno della cella della
batteria.

5. ATTENZIONE: Elipar DeepCure-S puo essere utilizzato
solo con le batterie in dotazione o con le batterie di
ricambio originali 3M Elipar DeepCure-S. L'uso di
altre batterie puo influire sulle prestazioni o
danneggiare I'apparecchio.

6. ATTENZIONE: evitare di utilizzare questo apparecchio
in prossimita di altre apparecchiature o con altre
apparecchiature impilate, in quanto cio potrebbe
causare un uso improprio. Se I'uso nel modo prece-
dentemente descritto dovesse comunque essere
necessario, osservare questo apparecchio e le altre
apparecchiature per verificarne il corretto funziona-
mento.

7. 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
antiabbagliante, contro i riflessi e I'eccessiva luce
diffusa.

8. ATTENZIONE! Come per tutte le lampade polimerizza-
trici potenti, I'elevata intensita della luce & unita al
relativo sviluppo di calore sulla superficie colpita
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10.

1.

12.

13.

14.

15.
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dalla luce. In caso d’irradiazione prolungata in aree
in prossimita della polpa o di tessuti molli possono
prodursi effetti irreversibili. Per questo motivo e
necessario rispettare i tempi di polimerizzazione
prescritti dal produttore.
Evitare assolutamente tempi di polimerizzazione
continui di pit 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 specialisti a livello mondiale che e
possibile minimizzare le irritazioni causate dal ca-
lore della polimerizzazione 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-S si puo utilizzare solo con la fibra

ottica fornita o con quella sostitutiva originale 3M
Elipar DeepCure-S. La fibra ottica deve essere con-
siderata facente parte dell’applicazione. L'uso di
altre fibre ottiche puo determinare una riduzione o
un aumento dell'intensita luminosa. Non ci assu-
miamo nessuna responsabilita per gli eventuali
danni dovuti all'impiego di altre fibre ottiche.

Se I'apparecchio viene portato da un ambiente
freddo ad uno caldo, I'acqua di condensa formatasi
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 sosti-
tuzione di componenti conformemente alla descri-
zione 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
responsabilita per gli eventuali danni dovuti all'im-
piego 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 o se presenta danni manifesti.

Tenere lontani dall’apparecchio solventi, liquidi
infiammabili e forti fonti di calore perché potrebbero
danneggiare il corpo di plastica della base di ricarica,
le guarnizioni e il rivestimento dei tasti.

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

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

nN

24.

25.

3.

Quando si pulisce I'apparecchio, il detergente non
deve penetrare al suo interno, in quanto ne potrebbe
derivare un cortocircuito o una malfunzione perico-
losa.

["apertura del corpo dell’apparecchio e la ripara-
zione 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-S non deve essere impiegata per
pazienti 0 un operatore portatori di uno stimolatore
cardiaco ed ai quali & stato raccomandato di usare
cautela nellimpiego di piccoli apparecchi elettrici.

Elipar DeepCure-S 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).

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-S se non vengono adottate op-
portune misure di sicurezza come, ad esempio, I'im-
piego di occhiali di protezione che filtrino la luce blu.

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-S.

Lo sviluppo ¢ il controllo di questo apparecchio &
stato effettuato in base alla relativa normativa e
disposizioni CEM. "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 malfun-
zionamenti CEM a condizioni poco favorevoli. Se i
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-S sono riportate in appendice.

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

Prima di ogni uso & necessario verificare che I'in-
tensita luminosa emessa dall’apparecchio assicuri



SEITE 45 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

una polimerizzazione corretta. A questo fine servirsi
della superficie fotometrica incorporata nella base
di ricarica.

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.

Descrizione del prodotto

Elipar DeepCure-S € una lampada fotopolimerizzatrice
LED ad elevato rendimento per la polimerizzazione di
materiali dentali. E costituita da una base di ricarica e
da un manipolo con batteria senza cavo. L'apparecchio
& 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-S offre una distribuzione della luce
estremamente omogenea e un fascio di luce concen-
trato eccellentemente. Conseguentemente, confluisce

pit energia luminosa nel restauro da polimerizzare e
si ottiene quindi un indurimento profondo, uniforme e
completo.

La sorgente luminosa ¢ costituita da un diodo
luminescente (LED) ad elevato rendimento. La luce
prodotta copre I'intervallo di lunghezza d’onda della
luce da 430 a 480 nm, rilevante p.es. per prodotti
contenenti canforachinone ed € quindi adatta alla
maggior parte di tutti i materiali di polimerizzazione
dentale, tra cui rientrano materiali per otturazioni,
sottofondi, materiali di realizzazione di monconi,
sigillanti per solchi e fessure, prowvisori e cementi di
fissaggio per restauri indiretti.

I tempo di polimerizzazione & contenuto nelle indicazioni
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, 1 sec)

La base di ricarica possiede una superficie fotometrica
integrata, con cui si puo controllare I'intensita luminosa
di Elipar DeepCure-S.

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

I manipolo possiede una modalita sleep che consente
di ridurre al minimo I'assorbimento di energia elettrica
dalla batteria. Il manipolo commuta in modalita sleep
quando viene collocato sulla base di ricarica o quando
si trova fuori della base di ricarica e non viene utilizzato
per circa 5 minuti.

15" | e 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.

@b ITALIANO

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

Base di ricarica

Tensione di esercizio: 100-127 V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz (tensione
operativa; vedi targhetta)
0,08 A (230V)

0,16 A (100127 V)

Potenza nominale:

Dimensioni: lunghezza 170 mm
larghezza 95 mm
altezza 50 mm

Peso: 650 g

Classificazione: classe di protezione I,

Manipolo

Alimentazione di corrente: batteria agli ioni di litio,
tensione nominale 3,7 V

Banda di lunghezze
d’onda utilizzabile: 430-480 nm

Picco di lunghezza d'onda: 444-452 nm
Intensita della luce

(tra 400 e 515 nm): 1470 mW/cm? -10%/+20%
(indipendentemente dallo
stato di carica della batteria)

Superficie di

fuoriuscita luce: 60-65 mm? (attiva otticamente)

Funzionamento

intermittente: L"apparecchio ¢ stato progettato

solo per un funzionamento a
tempi brevi.

Tempo di funzionamento tipico
a temperatura ambiente (23 °C):
7min,

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: 250 g (incluso fibra ottica)

X

Typ B

Base di ricarica e manipolo

Tempo di ricarica
della batteria scarica: circa1,5h

Temperatura
di esercizio: 10°Cfinoa40°C/

59 °F fino a 104 °F
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Umidita relativa

dell'aria: 30% fino a 75%
Pressione

atmosferica: 700 hPa fino a1060 hPa
Altezza totale con

manipolo inserito nella

base di ricarica: 180 mm

Anno di costruzione:  Consultare la targhetta

Trasporto e conservazione

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

30% finoa75%
75%

(%)
30%
700 hPa fino a1060 hPa
1060

<

700 hPa
Con riserva di modifiche tecniche senza preawiso.

Umidita relativa dell’aria:

Pressione atmosferica:

Messa in funzione
Configurazione alla fornitura

["apparecchio viene fornito nella seguente configurazione:

e Tempo di esposizione 10 sec

Fasi iniziali

Base di ricarica

» Dapprima verificare che la tensione elettrica specifi-
cata sulla targhetta corrisponda alla tensione elettrica

di rete. La targhetta si trova sul lato inferiore della
base di ricarica.

» Collocare la base di ricarica su una superficie piana.
» Collegare la base di ricarica alla rete elettrica.

- II'LED di visualizzazione dello stato d’esercizio
della base di ricarica € acceso e di colore verde.
Ora la base di ricarica & pronta al funzionamento,
consultare anche il punto «Spia dello stato
d’esercizio della base di ricarica».
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Fibra ottica/manipolo

» Non collocare mai il manipolo senza la batteria nella
base di ricarica!

» 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 sul manipolo finché entra
in posizione.
Inserimento della batteria A

» Togliere il cappuccio protettivo dalla batteria e
conservarlo insieme alla confezione dell’apparecchio.

» Inserire lentamente nel manipolo la batteria con il lato
filettato rivolto verso la custodia metallica fino al punto
d’arresto. Inserire completamente a mano la batteria
ruotandola in senso orario finché la guarnizione tocca
la custodia metallica. Una batteria non completa-
mente inserita determina problemi di funzionamento
dell’apparecchio!

Guarni-
zione

» In caso di problemi di funzionamento dell’appa-
recchio, estrarre la batteria e reinserirla nel modo
precedentemente descritto.

Caricamento della batteria

» ['apparecchio contiene una potente batteria agli
ioni di litio. Questo tipo di batteria non & dotato di
effetto memoria e si pud quindi caricare in qualsiasi
momento inserendola nella base di ricarica (consul-
tare a questo proposito la sezione «Spia dello stato
di carica nel manipolo»).

» La batteria si puo caricare anche nella base di ricarica
indipendentemente dal manipolo.

» Prima del primo impiego collocare il manipolo
nella base di ricarica per circa 1,5 ore, per caricare
completamente la batteria per la prima volta.

- II'LED di stato per la spia dello stato d’esercizio
della base di ricarica lampeggia in verde durante il
processo di carica; a questo proposito consultare
anche «Spia dello stato d’esercizio nella base di

ricarica.

Spia dello stato d’esercizio nella base di ricarica

LED di stato per la
visualizzazione dello
stato d’esercizio

LED di stato

Stato d’esercizio

Manipolo/Batteria
fuori della base di
ricarica

Manipolo/Batteria
nella base di
ricarica

Sempre acceso
e verde

La base di ricarica
& pronta

La fase di ricarica
& conclusa

Lampeggia
e verde

La batteria & in
fase di ricarica

Sempre acceso

| contatti di carica

| contatti di carica

rosso e verde

€ 10SS0 sono umidi sono umidi
Lampeggia alter- | Guasto nella base | Problema del
nativamente di ricarica processo di carica
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Spia dello stato di carica nel manipolo

LED dello stato
di carica

LED dello stato
di carica

Stato d’esercizio

Manipolo fuori della
base di ricarica

Manipolo nella
base di ricarica

Sempre acceso Batteria completa- | Impossibile, il

e verde mente carica, manipolo si trova
manipolo pronto al | in modalita sleep
funzionamento

Sempre acceso Awvertenza di Impossibile, il

€ 0SS0 capacita ridotta manipolo si trova
della batteria, in modalita sleep
capacita restante
sufficiente per cicli
tip. 5 x10 sec

Lampeggia Capacita del cari- | Problema di carica,

€ 10Ss0 catore esaurita, il | la batteria ¢ difet-
ciclo di esposizione| tosa 0 non ¢ in
sta finendo owvero | grado di caricarsi
¢ interrotto in
modalita continua

Impiego

Scelta del tempo di esposizione

LEDs di
visualizzazione
del tempo
d’esposizione

TACK g CURE

Pulsante START

Pulsante TIME

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

Intensita della luce (%)
8 3 8 8

a
(=]

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.

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 secondi, sono accesi 3 LED, a 10 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
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(per esempio, RelyX Unicem) per facilitare la rimozione
degli eccessi.

Posizionamento della fibra ottica

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

» Per sfruttare completamente I'intensita luminosa,
posizionare la fibra ottica il piti vicino possibile
all'otturazione. 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!

Rimozione/applicazione della fibra ottica

» La fibra ottica ha un supporto magnetico. Rimuoverla
dal manipolo tirandola in avanti.

» Inserire sul manipolo la fibra ottica finché & posizio-
nata direttamente.

Misura dell’intensita luminosa

LEDs per la visua-
lizzazione dell'inten-
sita luminosa

Superficie di misura

e

La determinazione affidabile dell'intensita luminosa del

manipolo di Elipar DeepCure-S si pud eseguire solo con

la relativa base di ricarica Elipar DeepCure-S! La super-
ficie di misura circolare si trova sotto la graduazione
dell'intensita luminosa nella base di ricarica. La misura
effettuata sulla base di ricarica Elipar FreeLight,

FreeLight 2 o Elipar S10 (predecessori di Elipar

DeepCure-S) e su altri apparecchi fornisce risultati

errati a causa delle diverse sorgenti luminose e della

diversa disposizione dei componenti dell’apparecchio.

Attenzione!

» Se necessario, pulire la superficie di misura con un
panno umido.

» Applicare la fibra ottica sulla superficie di misura
senza premerla ed in maniera tale che I'apertura di
emissione della luce del puntale sia parallela alla
superficie di misura.

» Attivare I'emissione della luce premendo il pulsante
START.

- lI'numero di LED accesi indica il valore di misura:
5LED accesi =100 %, 4 LED accesi = 90 %,
3 LED accesi = 80 %, 2 LED accesi = 70 %,
1LED acceso = 60 %.

» Se l'intensita luminosa € minore dell 100 % (sono
accesi meno di 5 LED) controllare che la fibra ottica
non sia sporca o danneggiata.

» Pulire la fibra ottica sporca.
Oppure: pulire il vetro protettivo del manipolo;
consultare per entrambi il paragrafo «Pulizia».
Oppure: sostituire la fibra ottica difettosa con una
nuova.
Oppure: se questi provvedimenti non portano a
miglioramenti, contattare il servizio di assistenza 3M
o il rivenditore locale.

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)
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Modalita sleep

Collocando il manipolo nella base di ricarica, tutte le
funzioni interne si disattivano e tutti i LED si spengono e
il manipolo commuta nella modalita sleep. Il consumo di
energia elettrica della batteria & ora ridotto al minimo.
La commutazione nella modalita sleep awviene anche
quando il manipolo si trova fuori della base di ricarica e
non viene usato per circa 5 minuti.

» 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 1yolta 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
emesso se

e il manipolo si & surriscaldato,

* |a batteria ¢ scarica.

| segnali acustici del manipolo si possono spegnere (fatta
eccezione per il segnale d’errore di 2 secondi). Procedere
nel modo descritto a seguito: portare il manipolo alla
modalita sleep, per esempio, appoggiandolo alla base di
ricarica. Togliere I'apparecchio dalla base di ricarica e
premere prima il pulsante TIME e poi anche il pulsante
START. Il questo modo si rielimina la modalita sleep del
manipolo, che & passato dallo stato di «segnali acustici
accesi» a quello di «segnali acustici spenti». | segnali
acustici si possono riaccendere con la stessa procedura.
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Anomalie

Anomalia

Causa
» Rimedio

La spia dello stato di
carica del manipolo
€ permanentemente
accesa ed € rossa.

La capacita disponibile della

batteria & sufficiente solo

per cicli d’esposizione di tip.

5x10 sec.

» Collocare il manipolo
nella base di ricarica e
ricaricare la batteria.

La spia dello stato di
carica del manipolo
lampeggia ed & 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 moda-
lita sleep. Non & possi-
bile eseguire nes-
sun’altra esposizione.

La batteria € scarica.

» Collocare il manipolo nella
base di ricarica e ricaricare
la batteria.

La spia dello stato di
carica del manipolo
lampeggia ed & rossa
mentre il manipolo

si trova nella base di
ricarica.

Problema di carica: la batte-
ria & difettosa o alla fine della
durata.

» Sostituire la batteria.

[I'manipolo non & stato
usato per molto tempo
€ non & pit possibile
accenderlo.

La carica della batteria non &

pit sufficiente per accendere

il manipolo.

» Collocare il manipolo nella
base di ricarica e ricaricare
la batteria.
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Anomalia

Causa
» Rimedio

Anomalia

Causa
» Rimedio

Premendo il pulsante
START non siinizia 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 e
surriscaldato. Un’ulteriore
attivazione € possibile solo
dopo il raffreddamento.

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

Il LED di visualizzazione
dello stato d’esercizio
della base di ricarica
lampeggia alternativa-
mente rosso e verde.

[’ manipolo si trova
nella base di ricarica.

Guasto durante la carica.
» La batteria & danneggiata.
» Sostituire la batteria.

Durante I'esposizione
nella modalita continua
viene emesso un
segnale di errore della
durata di 2 secondi, la
fase di esposizione
viene interrotta, € il
manipolo commuta
nella modalita sleep.

Le indicazioni sul funziona-
mento intermittente del punto
«Dati tecnici - manipolo»
non sono state rispettate.
Durante le esposizioni, il
manipolo si & surriscaldato.
Un'’ulteriore attivazione &
possibile solo dopo il raffred-
damento.

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

|l LED di visualizzazione
dello stato d’esercizio
della base di ricarica
non & acceso, sebbene
il connettore a spina
sia collegato alla rete
elettrica.

Sulla presa di corrente non &
presente tensione elettrica.

» Usare un’altra presa di
corrente.

La base di ricarica € guasta.

» Far riparare la base di
ricarica.

L'intensita della luce &
insufficiente.

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

[l LED di visualizzazione
dello stato d’esercizio
della base di ricarica

& permanentemente
acceso ed & rosso.

| contatti di carica del mani-
polo o della base di ricarica
sono umidi.

» Asciugare i contatti di
carica facendo attenzione
anon piegare i contatti di
carica flessibili della base
di ricarica.

| 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.

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

[ LED di visualizzazione
dello stato d’esercizio
della base di ricarica
lampeggia alternativa-
mente rosso e verde.

[I' manipolo non si trova
nella base di ricarica.

La base di ricarica € guasta.

» Far riparare la base di
ricarica.

» La fibra ottica non € adatta
a Elipar DeepCure-S.

Manutenzione e cura

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

Inserimento/rimozione della batteria A
Non collocare mai il manipolo senza la batteria nella

base di ricarica!

Impiegare solo batterie 3M ! L'impiego di batterie non
originali o di pile/non ricaricabili puo essere pericoloso e
causare danni all’apparecchio.

» Svitare la batteria dal manipolo in senso antiorario
seguendo la direzione indicata sul lato inferiore del

manipolo.
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» Awvitare la nuova batteria nel manipolo in senso
orario finché la guarnizione tocca la custodia
metallica.

» Appoggiare il manipolo sulla base di ricarica per
1,5 ore in modo da caricare completamente la nuova
batteria per la prima volta.

- | LED di visualizzazione dello stato d’esercizio
della base di ricarica lampeggia in verde durante il
processo di carica; a questo proposito consultare
anche «Spia dello stato d’esercizio nella base di
ricarica».

Manutenzione del manipolo/della batteria

» Usare solo la base di ricarica contenuta nella fornitura
di 3M perché in caso contrario si potrebbe
danneggiare la cella della batteria!

» Non immergere in acqua la batteria e non gettarla 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 trapH 7 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 pud esporre la fibra ottica a temperature supe-
rioria 135 °C (275 °F).
La fibra ottica & stata testata per fino a 500 cicli di ste-
rilizzazione.

Limitazioni per il ricondizionamento

Lutilizzo di questo dispositivo medico & sicuro se viene
ricondizionato rispettando queste istruzioni e se non
presenta alcun danno visibile.

Ispezionare attentamente il dispositivo prima di ogni uti-
lizzo e smaltirlo se danneggiato.
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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-
mosept RKN-zym (Schiilke & Mayr). Il programma D-V-
THERM00905 senza tempo di asciugatura & stato
utilizzato nelle condizioni pit sfavorevoli.



SEITE53 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

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

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»).

" 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.

@b ITALIANO

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
gravitazionale (con sufficiente asciugatura del prodotto).
L'uso di un processo gravitazionale meno efficace &
consentito solo se il processo a vuoto frazionato non e
disponibile. | parametri da selezionare per I'uso del pro-

53



SEITE 54 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

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...) e deve quindi
essere determinato dall’utente.

e Sterilizzatore a vapore conforme alle norme DIN EN
13060/DIN EN 285 0 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
Temperatura 2237200% 223743 o‘% 2225100°CF)
nectod femnfomn|zom
g‘?a”;gﬁjgatu 4 [30min {30 min (30 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-
fettante, in particolare per quanto riguarda il tempo di
contatto.

e | disinfettanti non devono essere spruzzati diretta-
mente sulla superficie dell’apparecchio.
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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 della base di ricarica, manipolo e schermo
di protezione

Con un panno morbido si puliscono tutti gli elementi
usando eventualmente un detersivo non aggressivo
(p.es. 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
sull’apparecchio.
- Non far penetrare i disinfettanti 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 le parti di plastica.

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

Pulire il vetro protettore nel manipolo con un panno
morbido e che non lasci tracce di peli. Proteggere dai
graffi il vetro protettivo.

- Accertarsi che i contatti di carica rimangano
asciutti e che non entrino in contatto con oggetti
metallici o grassi. Asciugare assolutamente
i contatti umidi accertandosi di non piegare i
contatti di carica. Contatti di carica umidi causano
un errore d’uso (messaggio d'errore: il LED di
visualizzazione dello stato d’esercizio nella stazione
di carica & permanentemente acceso ed € rosso).

Conservazione del manipolo in caso di prolungata

inattivita

» Se il manipolo non viene usato per parecchie
settimane, ad esempio durante il periodo di ferie,
ricaricare completamente la batteria o collocare il
manipolo nell’apparecchio di ricarica in stand-by.
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La scarica totale € impedita dal circuito di sicurezza
interno della batteria.

» Ricaricare prima possibile una batteria scarica o quasi
scarica.

Restituzione di apparecchi elettrici ed
elettronici usati per lo smaltimento

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.

Sistemi di restituzione e di raccolta

In caso di smaltimento di Elipar DeepCure-S, 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.

Informazioni 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
sostituzione 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.

Glossario dei simboli

Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo
riferimento e
titolo del simbolo
IS0 15223-1 Mostra il produttore del disposi-
511 tivo medico ai sensi delle diret-
Produttore tive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE.
ISO 15223-1 Indica la data di fabbricazione
51.3 &I del dispositivo medico.
Data di produzione
ISO 15223-1 Mostra la denominazione del
515 lotto del produttore, in modo da
Numero di lotto potere identificare il lotto o la
ISO 15223-1 partita.
516 Mostra il numero di articolo del
Numero di articolo produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico.
IS0 15223-1 Indica il numero di serie del pro-
517 @ duttore, che serve a identificare
Numero di serie un dispositivo medico specifico.
IS0 15223-1 Sono definiti i valori limite della
5.3.7 temperatura ai quali si puo
Limite di esporre il dispositivo medico con
temperatura sicurezza.
IS0 15223-1 Indica I'intervallo di umidita al
53.8 quale il dispositivo medico pud
Limiti di umidita ~ essere esposto in modo sicuro.
IS0 15223-1 Indica I'intervallo di pressione
5.3.9 atmosferica al quale il disposi-
Limiti di pressione @ tivo medico puo essere esposto
atmosferica in modo sicuro.
ISO 15223-1 Rimanda alla necessita per I'uti-
5.4.4 lizzatore di leggere le istruzioni
Attenzione d’uso per individuare indicazioni
importanti relative alla sicurezza
come avvertenze e precauzioni
che per una serie di motivi non &
possibile stampare sul disposi-
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.

Seguire le istruzioni

Significa che devono essere se-

QI

per I'uso guite 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.
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Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo
riferimento e
titolo del simbolo

L]

Parte applicata di
tipo B

Indica una parte applicata di tipo
B conforme a IEC 60601-1.

Apparecchiatura di
classe Il

Indica che I'apparecchiatura
soddisfa i requisiti di sicurezza
previsti per le apparecchiature
di classe Il secondo la norma
IEC 61140.

Utilizzare in ambienti
chiusi

Indica che il dispositivo medico
deve essere utilizzato in
ambienti chiusi

Marchio normativo
di conformita

Indica che il prodotto & con-
forme ai requisiti normativi au-
straliani applicabili.

Batteria

0Bt

Stato di carica della batteria

PAP 20/21

>

3
2
b

B>

2
b

Indica che il materiale fatto di
cartone ondulato & riciclabile.

Smaltimento di

Alla fine della sua vita utile, il

&

apparecchiature dispositivo NON deve essere
elettroniche K smaltito tramite il sistema di
@ £ | raccolta rifiuti municipale di al-
cuno stato membro dell’Unione
Europea. Deve essere riciclato.
Punto Verde Indica un contributo finanziario

alla societa nazionale per la
raccolta e il recupero degli
imballaggi ai sensi della Diret-
tiva Europea N° 94/62 e della
corrispondente normativa
nazionale.

Data delle informazioni: gennaio 2020
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Elipar” DeepCure-S

Lampara de fotopolimerizacion
dental de tecnologia LED
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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 lampara estaran garantizados sélo si al utilizarla

se respetan tanto las reglas de seguridad de validez
general como también las indicaciones ciales 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. Excluimos cualquier responsabilidad por dafos
que se originen debido al uso de esta lampara para
otras aplicaciones.

2. Antes de poner en marcha la lampara, asegurese de
que la tension de red indicada en la placa de caracte-
risticas coincida con la tensién de red disponible. Una
tension de red equivocada puede destruir la lampara.

3. Coloque la lampara de manera que el enchufe de la
red resulte siempre accesible. El enchufe de la red se
utiliza para conectar y desconectar el cargador. Para
desconectar el cargador de la red eléctrica, se debe
extraer el enchufe de la toma de corriente de la red.

4. Utilice solamente el cargador de 3M contenido en el
estuche de la lampara. La utilizacion de otro cargador
podria producir dafios en la célula de la bateria.

5. JATENCION! Elipar DeepCure-S solo se puede utilizar
con la bateria suministrada o con las baterias de repu-
esto originales 3M Elipar DeepCure-S. El uso de otras
baterias puede afectar al rendimiento o puede provo-
car dafios en el dispositivo.

6. JATENCION! 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.

7. {ATENCION! 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
antirreflejos, gafas o cobertura.

8. 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
o el tejido blando. Para evitar cualquier dafo, deben
observarse estrictamente los tiempos de exposicion
seflalados en las instrucciones del fabricante.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
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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 o la piel. Los cientificos que trabajan
en este campo estan de acuerdo en que la irritacion
causada por el calor generado durante la fotopolime-
rizacion puede minimizarse tomando dos sencillas
precauciones:
e Polimerizacion con refrigeracion externa mediante
chorro de aire
e Polimerizacion a intervalos intermitentes (p. ej.,
2 exposiciones de 10 segundos de duracién cada
una, en lugar de una exposicion de 20 segundos).

. S6lo se debe hacer funcionar la Elipar DeepCure-S

con la guia de luz adjuntada en el estuche de la
l&mpara o con la guia de luz de repuesto de la Elipar
DeepCure-S original de 3M . La guia de luz se debe
Ver como una pieza de contacto. El empleo de otras
guias de luz puede ocasionar una reduccion o un
incremento de la intensidad de exposicion. No asu-
mimos ninguna responsabilidad por dafios debidos
al empleo de guias de luz de otra marca.

Sila lampara se lleva de un ambiente frio a uno
calido, puede producirse un riesgo potencial debido
ala condensacion de agua. Por esa razon, se podra
poner en marcha la ldmpara una vez haya alcanzado
la temperatura ambiente.

Para evitar una descarga eléctrica, no se deben
introducir objetos en la ldmpara, excepto la sustitu-
cion reglamentaria de piezas conforme a estas
instrucciones de utilizacion.

Al sustituir piezas defectuosas conforme a estas
instrucciones de utilizacion, usar Unicamente

piezas 3M originales. No asumimos ninguna re-
sponsabilidad por dafios debidos al empleo de pie-
zas de otra marca.

Si por alguna razdn 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
terceros por equivocacion. La seguridad puede estar
comprometida, por ejemplo, cuando la lampara no
funciona como se ha prescrito 0 esta visiblemente
dafiada.

Mantener alejada la lampara de disolventes, liquidos
inflamables y fuentes de calor intensas, ya que
éstos pueden dafar la caja de plastico del cargador,
las juntas y la cubierta de las teclas.

La lampara no debe funcionar en un ambiente de
mezclas inflamables.

Al'limpiar la lampara, no debera penetrar detergente
en ésta, ya que puede originarse un cortocircuito o
provocar un funcionamiento erréneo peligroso.

La apertura de la caja de la lampara y las repara-
ciones en ésta deben ser efectuadas Unicamente

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

por un servicio técnico autorizado por 3M Deutsch-
land GmbH.

ADVERTENCIA: no se debe modificar este disposi-
tivo sin el consentimiento del fabricante.

Elipar DeepCure-S no debera ser utilizada en un
paciente o por un terapeuta que tenga un marcapa-
S0s y a quien se le ha aconsejado tener sumo cuidado
en el empleo de aparatos eléctricos pequerios.

No utilizar Elipar DeepCure-S en personas en cuya
anamnesis figuren reacciones fotobioldgicas,
(incluidas personas con urticaria solaris o protopor-
firia eritropoyética) o que actualmente estan siendo
tratadas con medicamentos fotosensibilizantes
(incluidos 8-metoxipsoral o dimetilclorotetraciclina).

Las personas que han sufrido una operacién de
cataratas pueden ser muy sensibles a la incidencia
de luz y se les deberia disuadir de un tratamiento
con Elipar DeepCure-S, mientras no se hayan adop-
tado precauciones de seguridad como, por ejemplo,
gafas protectoras, que absorban la luz azul.

Personas en cuya anamnesis figuran afecciones de
la retina deberian consultar con su oculista antes de
manejar la lampara. Al mismo tiempo debe proce-
derse de una forma extremadamente cuidadosa y
adoptar todas las precauciones de seguridad
necesarias (incluido el empleo de unas gafas
protectoras adecuadas fotofiltrantes) para aplicar
Elipar DeepCure-S.

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 utilizacién, 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 cificaciones del fabricante sobre com-
patibilidad electromagnética y las distancias
recomendadas entre el equipamiento de comunica-
cion RF transportable y mvil y la lampara Elipar
DeepCure-S 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-S. De lo contrario se pueden
reducir las caracteristicas de rendimiento de este
dispositivo.

Antes de cada aplicacion, se debera asegurar
que la intensidad de exposicion emitida garantice
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una polimerizacion segura. Para tal fin se utiliza
el comprobador luminico incorporado en el
cargador.

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.

Descripcion del producto

Elipar DeepCure-S es una lampara de tecnologia LED
de alta potencia para la polimerizacion de materiales
dentales. Se compone de un cargador y de una pieza
de mano inalambrica con bateria. La lampara es un
dispositivo electromédico de acuerdo con IEC 60601-1
y se suministra en version de mesa. No es posible un
montaje de pared.

En comparacién con los aparatos de fotopolimerizacion

convencionales, Elipar DeepCure-S 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 ctro de longitud de onda de luz de 430 a 480
nm apropiada, por ejemplo, para productos de canforo-
quinona, y es adecuado para su uso con la mayoria de
materiales dentales de fotopolimerizacion, incluidos ma-
teriales para restauraciones, revestimientos, reconstruc-
cién de mufiones, sellado de fisuras, restauraciones
temporales y cementos para restauraciones indirectas.

Consultar la informacion del fabricante sobre el tiempo
de exposicion requerido para un material dental cifico.

Tiempos de exposicion ajustables:

¢ 510,15, 20 seg.

e Modo continuo (120 seg.)

 Funcion de fotopolimerizacion por pulsos de luz
(tack cure, 1seg.)

El cargador dispone de una superficie medidora de luz
integrada, con la que se puede controlar la intensidad
de exposicion de Elipar DeepCure-S.

La lampara se suministra con una guia de luz de 10 mm
de diametro. No se deben usar guias de luz de otras
ldmparas.

La pieza de mano dispone de un modo de ra, que re-
duce el consumo de la baterfa a un minimo. La pieza de
mano pasa al modo de ra tan pronto como se cologue
en el cargador o si se encuentra

fuera del cargador y no se utiliza durante 5 minutos
aproximadamente.

1= | as 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
ondas de luz, en casos de duda, dirfjase por favor
al fabricante respectivo.
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Datos técnicos
Cargador

Tension de servicio: 100-127V 50/60 Hz

230V 50/60 Hz

(tension ajustada, ver la placa de
caracteristicas)

0,08 A (230V)

0,16 A (100-127 V)

Potencia nominal:

Dimensiones: Longitud 170 mm
Anchura 95 mm
Altura 50 mm

Peso: 650 g

Clasificacion: Categoria de proteccion Il

Pieza de mano

Abastecimiento

de corriente: baterfa de iones de litio, tension

nominal 3,7 V
Gama de longitud
de onda de luz Util:  430-480 nm
Punta de la longitud
de onda: 444-452 nm

Intensidad de exposicion

(entre 400 y 515 nm): 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): 7 min.,

a 40 °C temperatura ambiente:
1 min. encendido, 15 min.
apagado (periodo de

enfriamiento).
Tiempo total de
exposicion con bateria
nueva, completa-
mente cargada: 120 min.

Dimensiones: Diametro 28 mm
Longitud 270 mm
Peso: 250 g (incluyendo guia de luz)

x

Tvp B

60

Cargador y pieza de mano
Tiempo de carga

con baterfa vacia: aprox.1,5h
Temperatura

de servicio: 10°Ca40°C
Humedad relativa

del aire: 30%a75%
Presion atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
Altura total con pieza

de mano metida: 180 mm

Afio de fabricacion:  ver la placa de caracteristicas

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura ambiente: -20°Ca+40°C

30%a75%

Humedad relativa del aire:
75%

max.

~

30%
700 hPa a1060 hPa
1060

Presion atmosférica:

Quedan reservadas las modificaciones técnicas sin
previo aviso.

Puesta en marcha

Ajustes en la entrega

La lampara se entrega con el ajuste siguiente:
e Tiempo de exposicion 10 seg.

Primeros pasos
Cargador

» Controlar primero si la tension de red indicada en
la placa de caracteristicas coincide con la tension
de red disponible. La placa de caracteristicas se
encuentra en el lado inferior del cargador.

» Colocar el cargador sobre una superficie plana.
» Conectar el cargador con el enchufe a la red.

- EI'LED indicador del estado de funcionamiento del
cargador se ilumina de color verde. De este modo
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el cargador estd listo para el servicio, ver también
en «Indicacion del estado de funcionamiento en el
cargador».

Guia de luz/Pieza de mano

» iNo poner nunca la pieza de mano sin bateria en el
cargador!

» Colocar en la parte delantera de la lampara el
protector 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 esté asentada.

Insercion de la bateria A

» Retirar el capuchon protector de la bateria y guardarlo
con el embalaje de la lampara.

» Introducir lentamente la bateria en la pieza de mano
hasta el tope, con el lado de la rosca dirigido hacia la
carcasa metalica. Insertar manualmente por completo
la bateria en el sentido de las agujas del reloj hasta
que la junta se apoye contra la carcasa metalica.
jUna bateria que no esté completamente insertada
produce averias en el funcionamiento de la lampara!

» En caso de fallos de funcionamiento en la lampara,
retirar la bateria y volver a insertarla segun la descrip-
cion anterior.

Carga de la bateria

» La lampara contiene una potente bateria de iones de
litio. En este tipo de bateria no se produce ningun
efecto de memoria y por ello se puede recargar en
cualquier momento insertandola en el cargador
(véase la seccion «Indicacion del estado de carga en
la pieza de mano»).

» Se puede cargar también la bateria en el cargador,
independientemente de la pieza de mano.

» La pieza de mano tiene que introducirse antes del
primer uso durante aproximadamente 1,5 horas en
el cargador, para cargar la bateria nueva completa-
mente por primera vez.

- EI'LED de estado para la indicacion del estado de
funcionamiento del cargador parpadea en color
verde durante el proceso de carga, ver «Indicacion
del estado de funcionamiento en el cargador».

Indicacion del estado de funcionamiento
en el cargador

LED de estado
para la indicacion
del estado de
funcionamiento

LED de estado Estado de funcionamiento
Pieza de Pieza de
mano/ bateria mano/ bateria en

fuera del cargador | el cargador

El cargador estd | Proceso de carga
listo para el servicio | finalizado

brilla continua-
mente en verde

parpadea en verde | — La bateria se esta

cargando
brilla continua- Los contactos Los contactos
mente en rojo de carga estan de carga estan
mojados mojados
parpadea alter- Fallo en el Fallo en el proceso
nativamente en cargador de carga
rojo y verde
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Indicacion del estado de carga en la pieza de mano

LED de estado
de carga
LED de estado Estado de funcionamiento
de carga Pieza de mano Pieza de mano en

fuera del cargador

el cargador

brilla continua-
mente en verde

Baterfa cargada,
pieza de mano lista
para el servicio

No es posible, la
pieza de mano esta
en modo de ra

brilla continua-
mente en rojo

Aviso de capacidad
reducida de la
baterfa, suficiente
para ciclos tipicos
de 5 x10 seg.

No es posible, la
pieza de mano
esta en modo de
espera

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 defectuosa
0 N0 se puede
cargar

Servicio

Seleccion del tiempo de exposicion

LED indicadores
del tiempo
de exposicion

TACK gy CURE

Tecla START
(inicio)

Tecla TIME

|_—" (tiempo de

exposicion

Tiempos de exposicion seleccionables: 5,10, 15,
20 segundos, modo continuo (120 segundos), funcion
de fotopolimerizacion por pulsos de luz (tack cure).

» 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
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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.

- 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-
derd.

- Los LED muestran primero el tiempo de exposi-
cion 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 efectlie una nueva pulsacion
de la tecla START.

» Si se mantiene presionado la tecla START se activa la

funcion de fotopolimerizacion por pulsos: la lampara
emite un solo impulso de luz corto, el cual permite
una fotopolimerizacion definida de los provisionales
Protemp Crown o de los excesos de cemento foto-
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polimerizable (por ejemplo, RelyX Unicem) para poder
retirarlos con facilidad.

Colocacion de la guia de luz

» Girar la guia de luz a la posicion deseada para la
polimerizacion.

» Para aprovechar completamente la intensidad de
exposicion, 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 exposicion 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!

Insercion/Extraccion de la guia de luz

» La guia de luz posee un soporte magnético. Tirando
de la guia de luz hacia delante, se extrae de la pieza
de mano.

» Insertar la guia de luz en la pieza de mano hasta que
se asiente directamente.

Medicion de la intensidad de exposicion

LED indicadores
de la intensidad de
exposicion

Superficie de
medicion

iUna determinacion fiable de la intensidad de exposicion
de la pieza de mano de Elipar DeepCure-S solo puede
realizarse en la correspondiente unidad de carga de
Elipar DeepCure-S! La superficie de medicion circular
se encuentra en el cargador debajo de la escala para la
intensidad de exposicion. Una medicion en el cargador
de Elipar FreeLight, FreeLight 2 o Elipar S10 (modelos
antecesores de Elipar DeepCure-S), asi como en otras
lamparas, conduce a resultados falsos debido a las
diferentes fuentes de luz y a la diferente disposicion de
los componentes de la lampara.

jAtencion!

» Si es necesario, limpiar la superficie de medicion con
un trapo himedo.

» Colocar la guia de luz sin presion sobre la superficie
de medicion de modo que la apertura de salida de
luz quede totalmente plana.

» Conectar la luz apretando la tecla START.

- Se indica el valor de medicion con el nimero de
LED iluminados: 5 LED =100 %, 4 LED = 90 %,
3 LED =80%, 2 LED =70%, 1 LED = 60 %.

» Con una intensidad de exposicion inferior al 100 %
(lucen menos de 5 LED) controlar si la guia de luz
esta sucia o defectuosa.

» En caso de tener que limpiar la guia de luz sucia,
o limpiar el cristal de proteccion en la pieza de mano,
léanse ambos puntos en el capitulo «Cuidado». En
caso de tener que cambiar la guia de luz defectuosa
por otro nueva, o si las medidas anteriormente indi-
cadas no solucionan el problema, llamar al servicio
técnico 3M o al distribuidor pertinente.

Técnicas de fotopolimerizacion recomendadas
con adhesivos 3M

e Girar la guia de luz en la posicion deseada para la
fotopolimerizacion.

e Se puede utilizar una funda de proteccion. Debe
tenerse en cuenta que la funda puede afectar a la
potencia 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 desinfeccion 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
bafio desinfectante, ver «Reprocesamiento de la guia
de luz»).

Han sido probadas las siguientes fundas:

Fundas Afectacion
a potencia
o irradia-
cion
Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr No
Complete Curing Light Sleeves-Demi — N
o
Kerr
TIDIShield™ Custom Fit Curing Light No
Sleeves — TIDI Products
SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — No
Dentsply
Curelastic™ Cure-Light Sleeve S
(Steri-Shield)
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Modo de ra

Si se pone la pieza de mano en el cargador, se
desconectan todas las funciones internas y todos los
LED y la pieza de mano pasa al modo de ra. Con ello

se reduce a un minimo el consumo de corriente de la
bateria. Si la pieza de mano se encuentra fuera del car-
gador y no se usa aproximadamente durante 5 minutos,
también pasa al modo de ra.

» Para anular el modo de ra, apretar la tecla START.

- Se oye la sefial de fin del modo de ra (dos sefiales
acusticas cortas) y la pieza de mano esta lista
para el servicio, aparecen el tipo y tiempo de ex-
posicion dltimos 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 segun-
dos, 3 veces después de 15 segundos.

Excepcion: en el modo continuo suena un pitido cada
10 segundos.

Suenan dos sefiales acusticas
e sj se anula el modo de ra pulsando la tecla START,
e al apagar la luz.

Suena una sefial de fallo de 2 seg., si
® |3 pieza de mano se ha calentado demasiado,
e |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.
Poner la pieza de mano en el modo de ra, por ejemplo,
colocandola en el cargador. Extraer la ldmpara del car-
gador, presionar primero la tecla TIME y después ade-
mas la tecla START. Se ha suprimido de nuevo el modo
de ra de la pieza de mano y el estado de «sefiales
acusticas conectadas» ha cambiado al estado de «se-
fiales acusticas desconectadas». Las sefiales acusticas
se pueden volver a conectar por el mismo procedi-
miento.
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Averias

Averia

Causa
» Solucion

La indicacion del
estado de carga en la
pieza de mano brilla
continuamente en rojo.

La capacidad de la bateria
s0lo alcanza para unos 5 x
10 seg. ciclos de exposicion.

» Poner la pieza de mano
en el cargador y cargar la
bateria de nuevo.

La indicacion del
estado de carga 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 sefial de fallo
durante 2 seg., la pieza
de mano pasa al modo
de ra. No puede reali-
zarse ninguna
exposicion mas.

La bateria esta vacia.

» Poner la pieza de mano
en el cargador y cargar la
bateria de nuevo.

La indicacion del esta-
do de carga en la pieza
de mano parpadea en
rojo mientras la pieza
de mano se encuentra
en el cargador.

Fallo de carga. La bateria
esta defectuosa o al final de
su vida util.

» Cambiar la baterfa.

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.
» Poner la pieza de mano
en el cargador y cargar la
bateria de nuevo.
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Averfa

Causa
» Solucion

Averfa

Causa
» Solucion

Al apretar la tecla
START no se inicia el
proceso de exposicion,
suena una sefal de
fallo durante 2 seg.

No se han seguido las cifica-
ciones para el funciona-
miento intermitente del punto
«Datos técnicos - Pieza de
mano».

La pieza de mano se ha ca-
lentado 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.

EI'LED indicador del
estado de funciona-
miento en el cargador
parpadea alternativa-
mente en rojo y verde.
La pieza de mano

se encuentra en el
cargador.

Fallo durante la carga.
» La bateria estd dafiada.
» Cambiar la baterfa.

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 ra.

No se han seguido las cifica-
ciones para el funciona-
miento intermitente del punto
«Datos técnicos - Pieza de
mano».

La pieza de mano se ha
calentado en exceso durante
las exposiciones. Sélo es
posible otra activacion
después de enfriarse.

» Dejar enfriar 3 minutos la
pieza de mano y a conti-
nuacion iniciar la siguiente
exposicion con la tecla
START.

EI'LED indicador del
estado de funciona-
miento en el cargador
no luce aunque el
enchufe esta conec-
tado a la red.

La caja de enchufe no tiene
tension.

» Usar otra caja de enchufe.

El cargador esta defectuoso.

» Mandar reparar el carga-
dor.

La intensidad de expo-
sicion 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.

El LED indicador del
estado de funciona-
miento en el cargador
brilla continuamente
en rojo.

Estan mojados los contactos
de carga en la pieza de mano
o en el cargador.

» Seque los contactos de
carga. No doblar los
contactos de carga en el
cargador.

La guia de luz no
puede insertarse en la
pieza de mano.

EI'LED indicador del
estado de funciona-
miento en el cargador
parpadea alternativa-
mente en rojo y verde.
La pieza de mano

no se encuentra en el
cargador.

El cargador estd defectuoso.

» Mandar reparar el cargador
al servicio técnico.

» La guia de luz no ha sido
disefiada para su uso con
Elipar DeepCure-S.

Mantenimiento y cuidado

La lampara Elipar DeepCure-S esté exenta de manteni-

miento. No es necesario un mantenimiento periddico.
Para que funcione perfectamente se deben seguir la
indicaciones de este capitulo.

Insercion/Extraccion de la bateria
iNo poner nunca la pieza de mano sin bateria en el

cargador!

jUsar sélo baterias 3M ! El uso de baterias de otra
marca o de pilas/células primarias no recargables puede
ser peligroso y dafiar la lampara.

» Extraer la bateria segun la direccion de la flecha en la
parte inferior de la pieza de mano, en sentido contrario
a las agujas del reloj para sacarla de la pieza de mano.
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» Insertar la (nueva) bateria en el sentido de las agujas
del reloj para introducirla en la pieza de mano hasta
que la junta se apoye contra la carcasa metalica.

» Colocar la pieza de mano en el cargador durante
1,5 horas, para cargar completamente la nueva
bateria la primera vez.

- EI'LED para la indicacion del estado de funciona-
miento en el cargador parpadea en color verde,
ver «Indicacion del estado de funcionamiento en el
cargador».

Cuidado de la pieza de mano/bateria

» Utilizar solamente el cargador de 3M contenido en el
volumen del suministro, de lo contrario se podria
dafar la célula de la bateria.

» iNo sumergir la bateria en el agua ni tirarla tampoco
al fuego! Observar también el capitulo «Seguridad».

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
contacto y enjuague de la solucion de limpieza' y solu-
cion de desinfeccion?.

Debe usarse un detergente enzimatico como solucion
de limpieza.

Resistencia del material

Asegurarse de que los agentes de limpieza y desinfec-
cion que ha escogido no contienen ninguno de 1os si-
guientes componentes:
— acidos organicos, minerales y oxidantes (valor de pH
minimo aceptable 5,5)
— el valor del pH de la solucidn de limpieza y desinfec-
cion debe situarse entre 7'y 11
— agentes oxidantes (por ejemplo peroxido de hidrd-
geno)
— haldgenos (cloro, yodo, bromo)
— hidrocarburos aromaticos/halogenados
Observar la informacion del fabricante sobre los agen-
tes 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 este-
rilizacion.
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.
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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 con-
tenedor 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 o manual. Inmediatamente
después del uso (en un plazo méaximo de 2 horas), eli-
minar 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) du-
rante 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.

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 Fl 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 Elagua 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 F| 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-
feccidn automatica se realizé con la lavadora desinfec-
tadora Miele G7336 CD (Giitersloh) y el agente limpia-
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dor Thermosept RKN-zym (Schiilke & Mayr). El pro-
grama D-V-THERM00905, sin tiempo de secado, se
utilizd bajo las peores condiciones.

Pasos

parala Parametros

limpieza

Pre-enjua- | lemperatura: 10°+2°C

gue Tiempo: 1 min
Temperatura de lim-  |45°«2°C
pieza: 5min

Limpieza Tiempo: Thermosept
Solucion de limpieza: ~ |RKN-zym
Concentracion: 0.3% (3 mi/l)

Enjuague Temperatura: 10°x2°C

final Tiempo: 2 min

Desinfec- | Temperatura 90°+2°C

cion tér-

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
€Omo minimo) y secar con un pafio suave y sin pelu-
sas.

Desinfeccion manual (nivel de desinfeccion intermedio)

» Una desinfeccion de nivel intermedio solo es posible
si la gufa 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
gjemplo 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 solucion, enjuagar
a fondo con agua baja en gérmenes (calidad de agua
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 solucion, enjuagar a
fondo con agua baja en gérmenes (calidad de agua
potable como minimo) durante al menos 3 minutos y
secar con un pafio sin pelusas.

» A continuacion, comprobar la guia de luz (ver «Revi-
sion»).

" Para la lavadora desinfectadora se utilizaron los agentes
de limpieza Thermosept RKN-zym (Schillke & Mayr) y
Cidezyme®/Enzol® y CaviWipes™ para la limpieza ma-
nual.

2 Se utilizo Cidex OPA, solucion lista para usar, para la va-

lidacion 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.
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Para la esterilizacion debe utilizarse un procedimiento
de vacio fraccionado (por lo menos 3 etapas de vacio) 0
un procedimiento de gravedad (con secado adecuado
del producto). El uso del procedimiento de gravedad,
menos eficaz, solo es permisible si no esta disponible el
procedimiento de vacio fraccionado. El usuario es el
Unico responsable de la seleccion de los parametros
necesarios para el procedimiento de gravedad, por lo
que el usuario deberd calcular o validar estos parame-
tros de acuerdo con la configuracion de carga. El
tiempo de secado necesario también depende directa-
mente de los pardmetros que son competencia exclu-
siva del usuario (configuracion y densidad de carga, es-
tado 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).

e Temperatura de esterilizacion maxima 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 ) ) .
esterilizacion |4 ™" 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 dafiadas. 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 dafar los componentes.
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o 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.

e | os desinfectantes no deben ser pulverizados direc-
tamente sobre la superficie del aparato.

e 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 humedas provocan un error de fun-
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 del cargador, de la pieza de mano y del
protector antirreflejos
La limpieza de todas las piezas se efecttia con un pafio
suave y eventualmente con un detergente suave (por
ejemplo, detergente lavavajillas). Los disolventes o los
detergentes abrasivos pueden provocar danios.

- Los detergentes no deben penetrar en el aparato.

Para la desinfeccion de todas las partes del aparato,
pulverizar el desinfectante en un pafio y desinfectar asi
el aparato. No pulverizar el desinfectante directamente
sobre el aparato.

- jLos desinfectantes no deben penetrar en el
aparato!

- Secar los restos del desinfectante con un trapo
blando exento de pelusa, pues el desinfectante
dafia las partes de plastico.

En caso necesario, pregunte al fabricante del desinfec-
tante si su empleo ataca a la larga las superficies de
plastico.

Limpiar el cristal de proteccion de la pieza de mano con
un trapo blando exento de pelusa. Proteger el cristal de
proteccion frente a araiazos.

- Procure que los contactos de carga se mantengan
SEcos Yy o entren en contacto con piezas metdlicas
0 grasientas. Es absolutamente necesario secar
los contactos hiimedos, con cuidado de que no se
doblen. Los contactos de carga mojados disparan
un fallo de manejo (mensaje de fallo: el LED para
la indicacion del estado de funcionamiento en el
cargador brilla continuamente rojo).
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Conservacion de la pieza de mano si no se usa

largo tiempo

» Sino se usa la pieza de mano durante varias
semanas - por ejemplo, durante las vacaciones -,
cargar antes la bateria o poner la pieza de mano
durante este tiempo en el cargador listo para el
servicio. Mediante el circuito interno de seguridad
de la baterfa 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

Recogida

Los usuarios de aparatos eléctricos y electronicos estan
obligados por las correspondientes regulaciones cificas
de los paises a recoger por separado los aparatos vie-
jos. 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 reci-
clado y la recuperacion, mediante lo cual se logra una
proteccion de los recursos del medioambiente.

Retorno y sistemas de recogida

En el caso de su Elipar DeepCure-S, no deberd 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.

Informacion para clientes

Ninguna persona esta autorizada a proporcionar
informacion alguna que difiera de la informacion
proporcionada en estas instrucciones.

Garantia

3M Deutschland GmbH garantiza que este producto
carecerda de defectos en el material y la fabricacion.

3M Deutschland GmbH NO OTORGA NINGUNA OTRA
GARANTIA, INCLUSO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
0 DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN
PROPOSITO EN PARTICULAR. El usuario sera responsable
de determinar si el producto es idoneo para su aplica-
cion. Si este producto resulta defectuoso dentro del
periodo de la garantia, su recurso exclusivo y la tnica
obligacion de 3M Deutschland GmbH ser4 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 serd responsable de ninguna
pérdida o ningln dafio que surja por causa del producto,
ya sea directo, indirecto, cial, incidental o emergentes,

sin importar la teoria que se sostenga, incluso garantia,
contrato, negligencia o estricta responsabilidad.

Glosario de simbolos

Nimero de Simbolo | Descripcion del simbolo

referencia y titulo

del simbolo

ISO 15223-1 Indica el fabricante del disposi-

511 tivo médico, tal y como se de-

Fabricante u fine en las directivas UE
90/385/CEE, 93/42/CEE y
98/79/CE.

IS0 15223-1 Indica la fecha en la cual se

513 &I fabricé el dispositivo médico.

Fecha de fabricacion

IS0 15223-1 Indica el cadigo de lote del

515 fabricante de modo que pueda

Codigo de lote identificarse el lote.

IS0 15223-1 Indica el nimero de referencia
5.1.6 del fabricante de modo que
NUmero de pueda identificarse el dispositivo
referencia médico.
IS0 15223-1 Indica el nimero de serie del
517 fabricante para que se pueda
NUmero de serie @ identificar ese producto sanitario
en particular.
ISO 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
538 que el producto sanitario se
Limitacion de la SR, puede exponer de forma segura.
humedad
IS0 15223-1 Indica el rango de presiones at-
539 mosféricas a las que el producto
Limitacion de la @ sanitario se puede exponer de

presion atmosférica forma segura.

IS0 15223-1 Indica la necesidad de que el
5.4.4 usuario consulte las instruccio-
Precaucion nes de uso para obtener infor-
macion cautelar importante
COMO avisos y precauciones que,
por una serie de motivos, no
pueden exponerse en el disposi-
tivo médico en si.

>

Marca CE Indica conformidad con la Regu-
lacion 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

Significa que debe sequir las
instrucciones de uso.

Dl A
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aplicado de tipo B

Nimero de Simbolo | Descripcion del simbolo
referencia y titulo

del simbolo

Componente ° Identifica un componente apli-

cado de tipo B conforme con la
IEC 60601-1.

Equipo de clase Il

Para identificar equipo que
cumpla los requisitos de seguri-
dad para los equipos de clase Il
de conformidad con la

IEC 61140.

Uso interior

Indica que el dispositivo médico
se debe utilizar solo en interio-
res.

Marca de conformi-
dad normativa

Indica que el producto cumple
los requisitos normativos aplica-
bles de Australia.

0Bt

>

3
=
o

B>

=
o

Bateria Utilizar solamente en recintos
cerrados
PAP 20/21 Indica que el material de papel

es reciclable.

Recicle el equipo

Cuando esta unidad llegue al

&

electronico final de su vida dtil, NO se debe
E depositar en ningun contenedor
@ £ | 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.

Informacién actualizada en enero de 2020
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Seguranca

ATENCAO!

Leia estas paginas atentamente antes de ligar e de
colocar o aparelho em funcionamento!

Como em todos os aparelhos técnicos, também neste
SO se pode garantir um funcionamento sem falhas e a
seguranga no servigo, quando durante a operagdo forem
observadas tanto as prescricdes gerais, assim como

as indicacdes cificas de seguranca, contidas neste ma-
nual de servigo.

1. A utilizagéo do aparelho € restrita a técnicos qualifica-
dos, de acordo com as instrugdes abaixo. Excluimos
qualquer responsabilidade de garantia por danos
causados pelo uso improprio deste aparelho.

2. Antes de colocar o aparelho em funcionamento
assegurar que a tensdo de rede indicada no logotipo
corresponde a tensdo de rede existente. Uma tenséo
de rede incorrecta pode danificar o aparelho.

3. Instalar o aparelho de forma a assegurar em qualquer
altura 0 acesso a ficha de alimentag&o. A ficha de
alimentagao deverd ser utilizada para ligar e desligar a
estacdo de carga. Para desligar a estagdo de carga da
rede de alimentagéo, retirar a ficha da tomada eléctrica.

4. Utilizar unicamente o carregador da 3M fornecido jun-
tamente com o aparelho. A utilizacdo de um
carregador diferente podera ter como consequéncia
a danificacdo da célula do acumulador.

5. ATENCAO! O dispositivo Elipar DeepCure-S apenas
pode ser operado com a bateria fornecida ou com ba-
terias de substituigdo originais 3M Elipar DeepCure-S.
A utilizagdo de outras baterias podera afectar o funcio-
namento ou provocar danos no dispositivo.

6. 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.

7. ATENGAQ! Néo olhar directamente para a fonte de luz.
Risco de lesdes 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 precaugdo adequadas como,
por exemplo, a utilizagéo de um escudo protector,
dculos ou cobertura contra os reflexos e radiagdo
luminosa intensa.

8. ATENCAOQ! Tal como sucede com todos os dispositivos
de fotopolimerizagéo 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 exposicdo prolon-
gada na proximidade da polpa ou tecido mole.

4

(@D PORTUGUES



SEITE72 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

10.

11.

12.

13.

14.

15.

72

0Os tempos de exposicdo indicados nas instrucdes
do fabricante deverdo ser observados com exacti-
dao, a fim de evitar a ocorréncia de tais danos.

E necessario evitar em absoluto tempos de exposi-
¢éo ininterruptos da mesma superficie de dente
para além de 20 segundos e qualquer contacto
directo com a mucosa oral ou pele. Os cientistas
que trabalham nesta drea sdo unanimes quanto
2o facto de a irritagdo provocada pela geracéo de
calor durante a fotopolimerizag&o poder ser minimi-
zada através de duas medidas de precaucéo
simples:
e Polimerizagdo com refrigeracdo externa através
de fluxo de ar
e Polimerizagéo a intervalos, ou intermitente (p. ex.
2 exposicoes de 10 segundos de duragéo cada,
em vez de 1 exposi¢do de 20 segundos de
duragdo).

. O Elipar DeepCure-S devera ser operado apenas

com o condutor de luz fornecido ou com condutores
de luz sobresselentes originais Elipar DeepCure-S da
3M . O condutor de luz devera ser considerado uma
peca aplicada. A utilizag&o de outros condutores de
luz podera conduzir a uma redugao ou aumento da
intensidade luminosa. N&o assumimos qualquer re-
sponsabilidade de garantia por danos causados
pela utilizag&o de outros condutores de luz.

Se 0 aparelho for transportado de um ambiente frio
para quente, pela formag&o de dgua de condensagdo
podera surgir uma situagdo perigosa. Por esta razéo,
o aparelho s devera ser colocado em funcionamento
depois de ter atingido a temperatura ambiente.

Para evitar um choque eléctrico, ndo introduza
corpos estranhos no aparelho; exceptua-se aqui a
troca de pecas de acordo com as determinagdes
previstas neste manual de servigo.

Na troca de pegas defeituosas, em conformidade com
estas instrugtes de servigo, empregue exclusiva-
mente pegas originais da marca 3M . N&o assumi-
mos qualquer responsabilidade de garantia por
danos causados pela utilizagéo de pegas estranhas.
Se por qualquer motivo se puder assumir que a
seguranga possa estar em perigo, o aparelho tera
que ser colocado fora de funcionamento e feita a
devida indicago, para que ele ndo seja recolocado
em funcionamento por descuido de terceiros.

A seguranca do aparelho podera estar em perigo, por
exemplo, quando o aparelho ndo funciona conforme
0 prescrito ou esta visivelmente danificado.

Manter o aparelho afastado de produtos solventes,
de liquidos inflamaveis e de fortes fontes de calor,
pais isto pode danificar a carcaga de plastico da
estacdo de carga, as vedagdes e a cobertura das
teclas de comando.

0 aparelho ndo deverd ser operado na proximidade
de misturas inflamaveis.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Ao limpar o aparelho, ndo devem penetrar detergen-
tes de limpeza no aparelho, dado que isto pode cau-
sar um curto-circuito eléctrico ou activar um funcio-
namento perigoso.

A abertura da carcaca do aparelho e reparagdes no
aparelho s6 devem ser executadas por um departa-
mento de assisténcia autorizado pela 3M Deutsch-
land GmbH.

ADVERTENCIA: Este dispositivo ndo deve ser modifi-
cado sem autorizagdo do fabricante.

0 aparelho Elipar DeepCure-S ndo deve ser aplicado
em pacientes nem utilizado por terapeutas que
sejam portadores de “pacemaker” e por todos aque-
les que foram aconselhados a ter cuidado na mani-
pulagdo de pequenos aparelhos eléctricos.

N&o utilizar o aparelho Elipar DeepCure-S em
pessoas, cuja nosografia aponte reaccoes foto-
bioldgicas (inclusive em pessoas com urticaria

solar ou com porfiria eritro-hepatica) ou em pessoas
que nesta altura estejam a ser tratadas com
medicamentos fotosensibilizantes (inclusive
8-metoxipsoriacos ou dimetilclortetraciclina).

Pessoas que tenham sido operadas as cataratas,
podem ser muito sensiveis a incidéncia da luz, ndo
sendo por isso aconselhavel uma terapéutica com
o Elipar DeepCure-S, se ndo tiverem sido tomadas
as respectivas medidas de seguranga como, por
exemplo, 0 uso de dculos de proteccdo que filtram
a luminescéncia azul.

Pessoas, cuja nosografia indica doengas na retina,
devem consultar os seus oftalmologistas antes de
manusear o aparelho. No manuseio do aparelho,
estas pessoas deverdo ter o maximo cuidado e tomar
todas as precauces de seguranga necessarias no
emprego do Elipar DeepCure-S (inclusive o uso de
dculos de proteccdo adequados para a filtragem da
luz).

0 desenvolvimento e ensaio deste aparelho foram
realizados em conformidade com as directivas CEM
e normas relevantes. O aparelho esta em conformi-
dade com as disposigdes legais. Dado que diferentes
factores como, por exemplo, a alimentagéo de tenséo,
a cablagem e 0 ambiente operacional, poderdo
influenciar as caracteristicas de CEM do aparelho,
ndo é possivel excluir totalmente eventuais inter-
feréncias de CEM em condigdes improprias. Caso
detecte interferéncias/anomalias neste aparelho ou
noutros aparelhos, opte por favor por um outro local
de instalagao. A declaragdo CEM do fabricante e as
distancias de separacdo recomendadas entre equipa-
mentos de RF portateis e moveis e o aparelho Elipar
DeepCure-S sdo apresentadas no anexo.

ATENGAQ! Quaisquer dispositivos de comunicagéo
de alta frequéncia portateis, incluindo os respectivos
acessorios, devem ser mantidos a uma distancia
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minima de 30 ¢cm do Elipar DeepCure-S. Caso
contrario, as caracteristicas de desempenho do
dispositivo poderdo ser afectadas.

25. Antes do uso do aparelho, assegurar sempre que a
intensidade de luz emitida garante uma polimerizagéo
segura. Para tal, utilize a superficie de medicdo de
luz montada na estagdo de carga.

E favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em
associagdo com o produto & 3M e a autoridade compe-
tente local (UE) ou a entidade reguladora local.

Descrigéo do produto

Elipar DeepCure-S é um instrumento fotoemissor LED
de alto rendimento para a polimerizacéo de materiais
dentarios. O aparelho é composto por uma estagao

de carga e um equipamento de méo sem cabo, com
acumulador. O aparelho é um dispositivo eléctrico para
medicina em conformidade com a norma IEC 60601-1
e ¢ fornecido como aparelho de mesa. Ndo é possivel
uma montagem na parede.

Comparativamente a dispositivos de fotopolimerizagdo
convencionais, o Elipar DeepCure-S proporciona uma
excelente colimagéo de feixe e um perfil de feixe
uniforme, direccionando uma maior parte da energia
luminosa para a restauragéo a polimerizar e produzindo
uma polimerizag&o profunda, uniforme e completa da
restauragao.

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 canfora e quinonas, sendo adequada
para utilizagdo com a maioria dos materiais dentarios
fotopolimerizaveis, incluindo materiais para obturagéo,
revestimento, construcao de nucleos, selagem de
fissuras, restauragdes temporarias e cimentos para
restaurages indirectas.

Consultar as indicagdes do fabricante relativas ao
tempo de exposicao necessario para 0 material dentario
cifico.

Periodos regulaveis de exposi¢ao a luz:

® 510,15, 20 seg.

e Modo continuo (120 seg.)

e Fungéo de polimerizagéo pulsada (tack cure, 1seg.)
A estagéo de carga integra uma superficie de medigao
de luz, através da qual se pode controlar a intensidade
luminosa para o Elipar DeepCure-S.

0 aparelho é fornecido com um condutor de luz de
10 mm de didmetro. Nao devem ser aplicados condu-
tores de luz de outros aparelhos.

0 equipamento de mao dispde de um modo operacional
de baixo consumo que reduz a um minimo 0 consumo
de energia do acumulador. O equipamento de mao
passa para 0 modo de baixo consumo, logo que for
colocado na estagdo de carga ou quando estiver retirado
da respectiva estagéo e néo for utilizado durante um
periodo de cerca de 5 minutos.

1= Estas instrugdes de utilizacdo deverdo ser conser-
vadas enquanto o produto estiver a uso. O produto
s6 devera ser utilizado quando o rétulo do mesmo
estiver perfeitamente legivel. Para mais informa-
¢0es sobre 0s produtos adicionalmente menciona-
dos, consultar as respetivas instrugoes de utiliza-
céo.

Campos de aplicacao

e Polimerizacdo de materiais dentarios fotopolimeriza-
veis com fotoiniciador na escala de comprimentos de
ondas luminosas de 430-480 nm.

- A maioria dos materiais dentarios fotopolimeri-
Zaveis reagem a esta escala de comprimentos de
ondas luminosas, em casos de ddvida consultar,
por favor, 0s respectivos fabricantes.
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Dados técnicos
Estacao de carga
Tenséo de servico: ~ 100-127 V 50/60 Hz

230V 50/60 Hz (veja no logotipo
a tensdo regulada)

0,08 A (230V)

0,16 A (100-127 V)

Poténcia nominal:

Dimensdes: Comprimento 170 mm
Largura 95 mm
Altura 50 mm

Peso: 650 g

Classificagao: Classe de proteccao I, IE'

Equipamento de mao

Alimentagdo de
corrente: Acumulador de ides de litio,
tensdo nominal 3,7 V
Escala de compri-

mentos de ondas

luminosas utilizavel:  430-480 nm
Pico de comprimento
de onda: 444-452 nm

Intensidade luminosa

(entre 400 e 515 nm): 1470 mW/cm? -10%/+20%
(independente do estado de
carga do acumulador)

Area de emissdo

de luz: 60-65 mm? (opticamente activa)
Funcionamento
intermitente: 0 aparelho foi concebido

exclusivamente para uma
operagdo de curta duragéo.
Tempo de funcionamento tipico
a temperatura ambiente (23 °C):
7min,

a40°C de temperatura ambiente:
1 min ligado, 15 min desligado
(periodo de arrefecimento)

Periodo total de exposicao
a luz com acumulador
novo, completamente

carregado: tipicamente 120 min.

Dimensoes: Didmetro 28 mm
Comprimento 270 mm

Peso: 250 g (inclusive condutor de luz)

X

Tvp B
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Estacéo de carga e equipamento de mao

Periodo de carga, com
acumulador descarregado: cerca de 1,5 horas

Temperatura de servico:  10°Ca40°C/
59°F a104 °F

Humidade relativa do ar: ~ 30% a 75%

Presséo atmosférica: 700 hPa a1060 hPa

Altura total com o0 equipa-

mento de mdo ajustado: 180 mm

Ano de fabrico: veja no logotipo

Condigbes de transporte e armazenamento:

-20°Ca +40°C/
~4°F a +104°F

Temperatura ambiente:

30% a75%
75%

‘max.
~
30%

700 hPa 21060 hPa
1060

<

700 hPa
Sujeito a alteragdes técnicas.

Humidade relativa do ar:

Pressdo atmosférica:

Colocacao em funcionamento

Ajustes no fornecimento

0 aparelho € fornecido com os seguintes ajustes:
e Periodo de exposicdo a luz de 10 segundos

Primeiros passos
Estacao de carga

» Primeiro controlar se a tensdo indicada no logotipo
corresponde a tensdo existente. O logotipo esta no
lado inferior da estacdo de carga.

» Instalar a estacéo de carga sobre uma superficie
plana.

» Ligar com a ficha a estacdo de carga a rede.

- 0 LED para indicacgéo do estado operacional da
estacdo de carga acende com a cor verde. Assim,
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a estacdo de carga esta pronta a funcionar; vide
também o ponto “Indicador de estado operacional
da estagédo de carga”.

Condutor de luz/Equipamento de mao

» Nunca colocar o equipamento de mao na estagéo de
carga sem o acumulador!

» Colocar a placa de antiencandeamento fornecida no
lado frontal do aparelho.

» Antes do primeiro uso, esterilizar o condutor de luz
em autoclave.

» Em seguida, encaixar o condutor de luz no equipa-
mento de méo, de forma que fique correctamente
fixo.

Inserir o acumulador A

» Remover a capa de protecgao do acumulador e
guardar juntamente com a embalagem do aparelho.

» O acumulador deve ser lentamente inserido no
equipamento de médo, com o lado de rosca virado
para 0 corpo metalico, até ao encosto. Enroscar o
acumulador manualmente no sentido dos ponteiros
do relogio, até que a vedagdo fique devidamente
encostada ao corpo metalico. Um acumulador
incorrectamente enroscado provoca perturbagoes
no funcionamento do aparelho!

» Em caso de falhas no funcionamento do aparelho,
retirar o acumulador e voltar a enroscar conforme
descrito acima.

Carregar o acumulador

» O aparelho contém um potente acumulador de ides
de litio. Este tipo de acumulador ndo tem qualquer
efeito de memoria, podendo pois ser recarregado em
qualquer altura através da sua colocagéo na estagéo
de carga (consultar capitulo “Indicador de estado de
carga no equipamento de mao”).

» O acumulador também poderd ser carregado na
estagdo de carga, independentemente do equipa-

mento de mao.

» Antes do primeiro funcionamento colocar o equipa-
mento de m&o na estagao de carga por um periodo
de cerca de 1,5 horas, para que o novo acumulador
seja completamente carregado pela primeira vez.

- O LED de estado para indicagdo do estado
operacional da estagdo de carga pisca durante o
processo de carregamento com a cor verde, ver
também em “Indicador de estado operacional na
estagdo de carga”.

Indicador de estado operacional na estacao

de carga

LED de estado para
indicacdo do estado
operacional

LED de estado

Estado operacional

Equipamento de

Equipamento de

mente, verde

méao/acumulador | méo/acumulador
fora da estagdo na estagdo de
de carga carga

Aceso continua- | A estagdo de Concluido o

carga esta pronta
a funcionar

processo de carga

Intermitente, verde

Acumulador esta
a ser carregado

Aceso continua-
mente, vermelho

Contactos de carga
estdo molhados

Contactos de carga
estdo molhados

Intermitente, verde
e vermelho
alternadamente

Anomalia na
estagdo de carga

Anomalia durante
0 processo de

carregamento
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Indicador de estado de carga no equipamento

de mao

LED de estado
de carga

LED de estado

Estado operacional

de carga

Equipamento de

Equipamento de

mente, verde

gado, equipamento
de mao pronto a
funcionar

mao fora da mao na estagao
estacdo de carga | de carga
Aceso continua- | Acumulador carre- | Impossivel, equipa-

mento de mao
encontra-se no
modo de baixo
consumo

Aceso continua-
mente, vermelho

Aviso para capaci-
dade reduzida do
acumulador, capa-
cidade restante

Impossivel, equipa-
mento de mao
encontra-se no
modo de baixo

suficiente para €onsumo
5 ciclos tipicos de
10 seg.
Intermitente, Capacidade do Anomalia de
vermelho acumulador carregamento,
esgotada, o ciclo | acumulador
de exposigdo a luz | danificado ou
serd ainda con- impossivel de ser
cluido ou abortado | carregado
no modo continuo.
Funcionamento

Seleccéo do periodo de exposicéo a luz

LEDs para
indicagao do
periodo de
exposicdo a luz

TACK gy CURE

Tecla START

TeclaTIME

Periodos seleccionaveis de exposicdo a luz: 5, 10,15,
20 seg., modo continuo (120 seg.), fungdo de polimeri-
7agao pulsada (tack cure).
» Consultar as instrucdes de utilizacdo do material
dentario em questdo ao seleccionar o tempo de ex-

posicéo.

» Os tempos de exposicao indicados assumem que 0
condutor de luz ¢ mantido na posi¢ao exacta sobre
0 material a polimerizar.
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» Se a distancia entre o condutor de luz e a restauragéo
for aumentada, o tempo de exposicao tera de ser
ajustado em proporgao, pois a intensidade luminosa
sera mais fraca (ver gréafico).
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Premindo a tecla TIME é seleccionado o periodo de

exposicao a luz.

- 0 periodo de exposicéo a luz ajustado € indicado
pelos 4 LEDs verdes.

- Sempre que se pressiona brevemente na tecla,
0 ajuste salta para o valor mais alto seguinte.
Na regulacdo de 20 seg., todos os 4 LEDs verdes
serdo ligados. Premindo novamente, todos 0s
LEDs apagar-se-4o e é activado 0 modo continuo.

- Se atecla permanece premida, o ajuste salta
continuamente para valores maiores.

- Durante a exposicdo a luz a tecla de selecgéo do
periodo de exposicdo a luz permanece inactiva.

Ligar e desligar a luz
» Apertar brevemente a tecla START e a luz acende-se.

- 0s LEDs indicam primeiro o periodo de exposigao
a luz ajustado e no ajuste de 20 segundos acen-
dem-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, num periodo restante de 10 segundos ainda
2 LEDs acesos e assim sucessivamente.

- No modo continuo os LEDs permanecem desligados
e de 10 em 10 segundos é emitido um sinal sonoro.

» Se desejar, antes da finalizag&o do periodo, tornar
a apertar a tecla START para desligar mais uma vez
aluz.

» Se a tecla START for mantida premida serd activada
a funcdo de polimerizacao pulsada. O aparelho emite
um curto pulso de luz Unico, o qual permite uma
polimerizagdo definida de restauracdes provisorias
Protemp Crown ou a fotopolimerizagao de residuos
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de cimento em excesso (por exemplo, RelyX Unicem)
para facilitar a sua remogao.

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 o mais proximo
possivel da obturacdo. Evitar o contacto com o mate-
rial de obturagdo!

- Manter sempre limpo o condutor de luz para
atingir o maximo de intensidade luminosa.

- Condutores de luz danificados prejudicam
decisivamente o rendimento luminoso e tém
por isso que ser imediatamente substituidos,
devido ao perigo de possiveis ferimentos
causados por cantos agucados!

Desencaixar/encaixar o condutor de luz

» O condutor de luz possui um suporte magnético.
Puxando o condutor de luz para a frente, retirar o
mesmo do equipamento de mao.

» Encaixar o condutor de luz no equipamento de mao,
de forma que fique correctamente fixo.

Medicao da intensidade luminosa

LEDs para indicagéo
da intensidade
luminosa

Superficie de
medicdo

Um calculo fidvel da intensidade luminosa do equipa-
mento de méo do Elipar DeepCure-S s6 pode ser
efectuado na correspondente estacdo de carga do Elipar
DeepCure-S! A superficie de medicao circular esta
localizada na estacédo de carga, sob a escala para a
intensidade luminosa. Uma medicdo na estagéo de
carga do Elipar FreeLight, FreeLight 2 ou Elipar S10
(modelos anteriores ao Elipar DeepCure-S), assim como
noutros aparelhos, conduz a resultados errados devido
as diferentes fontes de luz e a diferente disposigéo dos
componentes dos aparelhos.

Atencéo!
» Se for necessario, limpe a superficie de medi¢do com
um pano himido.

» Assentar o condutor de luz sobre a superficie de
medig&o, sem exercer pressdo, de modo que 0
orificio da saida de luz da vareta esteja na posicéo
horizontal.

» Ligar a lampada, carregando na tecla START.

- 0 valor medido é indicado através da quantidade
de LEDs acesos: 5 LEDs =100%, 4 LEDs = 90%,
3 LEDs = 80%, 2 LEDs =70%, 1 LED = 60%.

» Havendo menos que 100% de intensidade luminosa
(estéo acesos menos que 5 LEDs), controlar se 0
condutor de luz esta sujo ou tem algum defeito.

» Ou ainda: limpar o condutor de luz sujo.
Ou ainda: limpar o vidro de protecg&o no equipamento
de méao, consultar “Limpeza” para mais instrucdes
sobre o0s dois procedimentos.
Ou ainda: vide troca do condutor de luz defeituoso
pOr um novo.
Ou ainda: caso as medidas anteriormente mencio-
nadas ndo apresentem melhoramento nenhum,
contactar os servicos de assisténcia técnica da 3M
ou o seu distribuidor responsavel.

Técnicas de polimerizacido recomendadas com
adesivos 3M

e Rodar o condutor de luz para a posi¢ao pretendida
para a polimerizagéo.

e Poderd ser utilizada uma manga de proteccao. Ter
em atencéo que a manga pode ter impacto sobre a
poténcia e irradiacdo de um fotoemissor. E essencial
assegurar que a manga esta isenta de pd, que a cos-
tura ndo esta sobre a ponta do condutor de luz e que
a manga esta bem ajustada. Quando € utilizada uma
manga, é indicada uma desinfeccéo de nivel intermé-
dio (desinfecc@o manual com toalhetes desinfectan-
tes prontos a usar), caso contrario o condutor de luz
devera ser submetido a uma desinfeccao 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 — N3

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)

7
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Modo de baixo consumo

Assentando o equipamento de mao na estagdo de
carga, desligam-se todas as fungdes internas e todos
0s LEDs e 0 equipamento de méo passa para 0 modo
de baixo consumo. Isto reduz a um minimo o consumo
de energia do acumulador. O equipamento de méao
também passa para 0 modo de baixo consumo, quando
estiver retirado da estagdo de carga e néo for utilizado
durante um periodo de cerca de 5 minutos.

» Para finalizar o modo de baixo consumo é necessario
premir a tecla START.

- F emitida a sinalizaco de finalizacdo do modo
de baixo consumo (dois breves sinais sonoros) e
0 equipamento de méo esta pronto a funcionar,
indicando o tipo e o periodo de exposicdo a luz
ultimamente ajustados.

Sinais acusticos — equipamento de mao

E emitido um sinal acustico

e na activagdo de qualquer tecla,

* na ligagéo da luz,

¢ 1xdepois de decorridos 5 seg. do periodo de expo-

sicdo a luz, 2x depois de 10 seg., 3x depois de 15 seg.

Excepcao: No modo continuo é emitido um sinal
sonoro de 10 em 10 segundos.

Sao emitidos dois sinais acusticos

© 30 carregar na tecla START para finalizar o modo de
baixo consumo,

e na desligacdo da luz.

E emitido um sinal de erro de 2 segundos, caso

0 equipamento de mao fique muito quente ou

e 0 acumulador esteja descarregado.

Os sinais acusticos do equipamento de mao podem
(salvo o sinal de erro de 2 seg.) ser desligados. Para
tal proceda do seguinte modo. Coloque 0 equipamento
de mao no modo de baixo consumo, por exemplo,
colocando-o na estacéo de carga. Retire o aparelho da
estagdo de carga e prima entdo em primeiro lugar a
tecla TIME e, entdo, adicionalmente, a tecla START.

0 modo de baixo consumo do equipamento de méo é
novamente anulado e o equipamento de méo passa do
estado “Sinais acusticos ligados” para o estado “Sinais
acusticos desligados”. Os sinais acusticos podem ser
reactivados procedendo da mesma forma.
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Perturbacées

Perturbagéo

Causa
» Solugdo

0 indicador do estado
de carga no equipa-
mento de mao acende-
se de forma continua
com a cor vermelha.

A capacidade disponivel do
acumulador é suficiente para
apenas mais 5 ciclos de expo-
sicdo a luz tipicos de 10 seg.
» Colocar o equipamento de
mao na estacgdo de carga e
recarregar o acumulador.

0 indicador do estado
de carga no equipa-
mento de mao acende-
se de forma intermitente
com a cor vermelha.

0 processo de exposicao
aluzemcurso é
interrompido (emissdo
de sinal de luz apagada),
seguido por um sinal de
erro de 2 seg., 0 equipa-
mento de mao passa
para 0 modo de baixo
consumo. N&o é possivel
mais uma exposicao a
luz.

0 acumulador esta descarre-

gado.

» Colocar o equipamento de
mao na estagéo de carga e
recarregar o acumulador.

0 indicador do estado de
carga no equipamento
de mao acende-se de
forma intermitente com
a cor vermelha enquanto
0 equipamento de mao
se encontrar na estagdo
de carga.

Falha de carregamento.

0 acumulador esta danificado
ou no final do seu tempo de
vida util.

» Trocar 0 acumulador.

0 equipamento de méao
nao foi utilizado durante
um longo periodo de
tempo e ndo é possivel
voltar a ligar o mesmo.

A tensdo do acumulador ndo é

suficiente para ligar o equipa-

mento de mao.

» Colocar o0 equipamento de
mao na estagédo de carga e
recarregar o acumulador.
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0 processo de exposicao
a luz ndo € iniciado, e é

emitido um sinal de erro
durante 2 seg.

0s dados relativos ao funcio-
namento intermitente no ponto
“Dados técnicos - equipa-
mento de mao”.
0 equipamento de mao
aqueceu em excesso durante
as anteriores exposicoes a luz.
Uma activagdo posterior s6 &
possivel depois do respectivo
arrefecimento.
» Deixar 0 equipamento de
mao arrefecer durante
3 minutos e, em seguida,
activar a emisséo de luz
seguinte com a tecla START.

Durante a exposicao a
luz no modo continuo é
emitido um sinal de erro
durante 2 seg., 0 pro-
cesso de exposicao a
luz é interrompido e 0
equipamento de méao
passa para 0 modo de
baixo consumo.

Néo foram tidos em atengdo
o0s dados relativos ao funcio-
namento intermitente no ponto
“Dados técnicos - equipa-
mento de mao”.

0 equipamento de mao aque-
ceu em excesso durante as
exposicdes a luz. Uma activa-
¢ao posterior so & possivel de-
pois do respectivo arrefeci-
mento.

» Deixar 0 equipamento de
méao arrefecer durante
3 minutos e, em seguida,
activar a emisséo de luz
seguinte com a tecla
START.

O LED para indicagao
do estado operacional
da estagdo de carga
acende de forma
continua com a cor
vermelha.

0Os contactos de carga no

equipamento de méo ou na

estacao de carga estdo humi-

dos.

» Secar 0s contactos de
carga. Nao torcer 0s pinos
na estagao de carga.

O LED para indicagéo
do estado operacional
da estacdo de carga
acende de forma alterna
com a cor vermelha

€ com a cor verde.

0 equipamento de mao
ndo se encontra na
estacdo de carga.

A estacdo de carga esta

defeituosa.

» Mandar reparar a estagao
de carga.

Perturbagéo Causa Perturbagéo Causa
» Solugdo » Solugéo
Ao premir a tecla START | N&o foram tidos em atengao O LED para indicagdo | Falha durante o processo de

do estado operacional
da estagdo de carga
acende de forma alterna
com a cor vermelha e
com a cor verde. O
equipamento de méo se
encontra na estagao de
carga.

carregamento.

» O acumulador esta dani-
ficado.

» Trocar 0 acumulador.

0 LED para indicagao
do estado operacional
na estagao de carga
ndo acende, apesar da
ficha estar conectada a
rede.

A tomada ndo tem corrente.
» Utilizar uma outra tomada.

A estacdo de carga esta

defeituosa.

» Mandar reparar a estagao
de carga.

A intensidade luminosa
¢ demasiado fraca

» Limpar o condutor de luz
€ 0 vidro de protecgdo no
assento do condutor de luz
(veja “Limpeza do condutor
de luz”).

0 material dentério nao
polimeriza totalmente.

» Limpar o condutor de luz
€ 0 vidro de protecgdo no
assento do condutor de luz
(veja “Limpeza do condutor
de luz”).

» Verificar se foi colocado 0
condutor de luz correcto.

Nao é possivel fixar o
condutor de luz ao
equipamento de mao.

» O condutor de luz néo foi
concebido para utilizagao
com o Elipar DeepCure-S.

Manutencéo e limpeza

0 aparelho Elipar DeepCure-S esta isento de manu-
tencdo. Nao é necessaria uma manutengdo periodica.
Para assegurar o0 bom funcionamento do aparelho
devem ser tidas em atencéo as instrugdes fornecidas

neste capitulo.

Inserir e retirar o acumulador A
Nunca colocar o equipamento de méo na estacéo de

carga sem o acumulador!

Empregar s6 acumuladores da 3M ! O emprego de acu-
muladores estranhos ou de baterias/elementos prima-
rios ndo recarregaveis pode ser perigoso e provocar

danos no aparelho.

» Retirar 0 acumulador do equipamento de méo,
desenroscando de acordo com o sentido da seta na
parte inferior do equipamento de méo, no sentido
contrario aos ponteiros do reldgio (para a esquerda).
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» Inserir o (novo) acumulador no equipamento de méo,
enroscando no sentido dos ponteiros do relogio,
até que a vedacdo fique devidamente encostada ao
corpo metalico.
» Colocar o equipamento de mdo por um periodo
de 1,5 horas na estacdo de carga, para carregar
completamente pela primeira vez o novo acumulador.
- O LED para indicagéo do estado operacional da
estacéo de carga pisca com a cor verde, ver
também em “Indicador de estado operacional na
estacéo de carga”,

Limpeza do equipamento de mao/do acumulador
» Utilizar unicamente o carregador da 3M fornecido

juntamente com o aparelho, caso contrario a célula
do acumulador podera ser danificada!

» Nao imergir o acumulador na 4gua nem deita-lo ao
fogo! Por favor, observe ainda o capitulo “Seguranga”.

Reprocessamento do condutor de luz

0 condutor de luz no estd esterilizado quando € 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 preparagao, temperaturas, tempo de contacto e
lavagem da solugdo de limpeza' e desinfegédo?.

Devera ser utilizado um detergente enzimatico como
solugéo de limpeza.

Resisténcia do material
Assegurar que 0s agentes de limpeza e desinfec¢do 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 solugdo de limpeza e desinfecgdo 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.
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.

Limitagdes de reprocessamento

Este dispositivo médico pode ser utilizado em segu-
ranga se for reprocessado de acordo com estas instru-
¢0Oes e ndo evidenciar quaisquer danos.

Inspeccionar o dispositivo cuidadosamente, antes de
cada utilizagdo e eliminar o0 mesmo se apresentar qual-
quer tipo de dano.
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Local de utilizagao/Pré-tratamento

0 condutor de luz contaminado devera ser colocado
num recipiente aprovado selado durante o transporte do
local de utilizagdo para a area de reprocessamento.

0 pré-tratamento devera ser realizado antes da limpeza
e desinfeccdo automatica ou manual. Imediatamente
apos a utilizacdo (no prazo maximo 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 dgua, no minimo
potavel) durante, pelo menos, 10 segundos.

Utilizar uma escova macia ou um pano macio para remo-
ver manualmente qualquer contaminag&o restante. Re-
mover compdsito polimerizado com dlcool; uma espatula
de plastico podera ajudar na remocdo do material. Nao
utilizar ferramentas afiadas ou pontiagudas, a fim de pro-
teger a superficie do condutor de luz contra riscos.

Limpeza e desinfecgao térmica (Lavadores-desin-
fectadores automatizados / CDD (Dispositivo de
Desinfeccgao 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-
desinfecgdo 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:

¢ O 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.

e Se disponivel, utilizar ciclo testado para desinfecgéo
térmica (Valor AO > 600 ou, para dispositivos mais
antigos, pelo menos 5 minutos a 90 °C/194 °F).

e A dgua utilizada para enxaguamento devera ser, no
minimo, de qualidade potavel. Utilizar &gua com baixo
teor de germes e endotoxinas.

e ( ar utilizado para secagem devera ser filtrado (sem
6leo, com baixa contaminagéo microbioldgica e de
particulas).

Nota: a prova de adequacdo para limpeza e desinfecgéo
automatica foi efectuada utilizando o lavador-desinfec-
tador Miele G7336 CD (Giitersloh) e o agente de lim-
peza Thermosept RKN-zym (Schiilke & Mayr). Foi utili-
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zado o programa D-V-THERM00905, sem tempo de se-
cagem, nas condi¢des mais adversas.

Etapas de

» Em seguida, enxaguar com &gua (agua potavel, no
minimo) e secar com um pano macio que nao largue
fibras.

A limpeza e desinfec¢éo do condutor de luz com
pano/toalhetes s6 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 al-
€oois e compostos quaternarios (QAV) como substan-
cias activas), ou utilizar agentes de limpeza equiva-
lentes.

» Seguir as instrucdes de utilizagao 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.

Desinfecgéo manual (desinfecgdo de nivel intermédio,
intermediate Tevel disinfection)

» Uma desinfeccéo 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., CaviWipes™ basea-
dos nas substancias activas alcoois e compostos
quaternarios (QAV)) ou agentes de desinfecgao equi-
valentes. Seguir as instruges de utilizagéo do fabri-
cante do agente desinfectante, observando em parti-
cular os tempos de contacto.

limpeza Parametros Limpeza e desinfecgdo manual do condutor de
luz com banho de imersao
Pré-enxa- | Temperatura: 10°+2°C Limpeza manual
guamento | tgmpo; 1 min » £ recomendada a utilizacdo de um agente de limpeza
enzimatico neutro (p. ex., Cidezyme/Enzol da John-
Temperatura de limpeza: {45 ° + 2 °C son & Johnson).
» Colocar o condutor de luz na solugdo durante o
Tempo: 5 min tempo de aplicagéo especificado, assegurando que
Limpeza Solucao de I - T fica completamente coberto pela solugdo.
0lugao de limpeza: ermosept » A limpeza é efectuada no banho de imersdo me-
RKN-zym diante utilizagdo de uma escova macia, durante pelo
50 0 menos 5 minutos.
Concentragao: 0.3% (3 mif) » Em seguida, remover o condutor de luz da solugo,
Temperatura: 10°+2°C enxaguar bem com dgua pura (agua potavel, no
Emné(r?t%uf?r_]al P minimo) e secar com um pano que no largue fibras.
Tempo: 2:min Desinfeccdo manual (desinfecco de alto grau, high
Desinfec- | Temperatura 90°+2°C —Iew’al disinfection) o .
¢Ao térmica » E recomendada a utilizagdo de um agente desinfec-
Tempo: 5min 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
solugdo 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 0s outros durante este
processo.

» Em seguida, remover o condutor de luz da solugéo,
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 (Schiilke & Mayr) para o
lavador-desinfectador e Cidezyme® / Enzol® e Cavi-
Wipes™.

2 Para a validacao da desinfecgao de alto nivel foi utili-
zada a solucéo pronta a usar Cidex OPA, e para a vali-
dacio da desinfeccao de nivel intermédio foram utili-
zados CaviWipes™.

Embalagem para esterilizacao

Embalar o condutor de luz em bolsas de esterilizacéo
individuais (embalagem néo reutilizavel ou embalagem
dupla).

Esterilizacéo

Alimpeza e desinfecgdo eficazes sdo requisitos absolu-
tamente essenciais para uma esterilizagéo eficaz.
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Para a esterilizacdo 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 utilizacao do procedi-
mento de gravidade menos eficaz é permitida apenas
se 0 procedimento de vacuo fraccionado ndo estiver
disponivel. A seleccdo dos pardmetros necessarios para
o 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 pardmetros que sdo da competéncia exclu-
siva do utilizador (configuragéo e densidade do carrega-
mento, condigOes 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)

e Temperatura maxima de esterilizagdo 135 °C
(275 °F)

e Foram validados os seguintes ciclos para o condutor
de luz:

Pré-vacuo Deslocamento

fraccionado por gravidade
Tempeaz | 70 373 9) |50
extoiiaggo (4T [3min |20 mi
i%}agﬂe 30min {30 min |30 min
Controlo

Antes de voltar a utilizar o condutor de luz, verificar se
apresenta superficies danificadas, descoloragéo ou
contaminacgdo; ndo utilizar condutores de luz danifica-
dos. Se o condutor de luz ainda estiver contaminado,
repetir todas as etapas de reprocessamento.

Limpeza e desinfeccao da peca de mao e da
placa antiencandeamento

e As soluges de limpeza e desinfecgéo ndo podem
penetrar na unidade.

e Limpar as superficies com toalhetes desinfectantes
prontos a usar3 (p. ex., CaviWipes™ a base de dl-
€00is € 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.
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e Nao devem ser utilizados solventes ou produtos de
limpeza abrasivos, pois poderdo danificar os compo-
nentes.

e |impar as superficies do dispositivo com um toalhete
desinfectante tuberculocida3 e manter hiimidas, de
acordo com as instrucdes de utilizagdo do fabricante
do agente de desinfecgdo, observando em particular
0 tempo de contacto.

e Ndo devem ser pulverizados desinfectantes directa-

mente para a superficie do dispositivo.

Limpar as superficies do dispositivo com um pano

macio humedecido com agua (dgua potavel, no mi-

nimo) e secar com um pano macio que nao 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 pega metélica 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 estagéo de carga, do equipamento 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 louga). Solventes ou produtos de
limpeza abrasivos podem provocar danos.

- Bvitar a infiltracdo de produtos de limpeza no
aparelho.

Para a desinfeccdo de todas as pecas do aparelho,
pulverizar o desinfectante num pano e desinfectar o
aparelho com 0 mesmo. Nao pulverizar o desinfectante
directamente sobre o aparelho.

- Bvitar a infiltracdo de desinfectantes nos aparelhos!

- Os eventuais restos de desinfectante devem ser
$ecos com um pano macio e que ndo largue fibras,
pois poderdo provocar danos nos componentes de
plastico.

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 na peca de médo com um
pano macio, que ndo largue fibras. Proteger o vidro de
protecgéo de forma a ndo ser riscado.

- Assegurar que os contactos de carga permanecem
secos e ndo entram em contacto com pecas
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metdlicas ou lubrificadas. Secar imediatamente

0s contactos que apresentem humidade. Ao secar,
proceder com precaucao para que 0s contactos
de carga ndo sofram deformagao/torgdo. Contactos
de carga com humidade provocam uma falha
operacional (Aviso de falha: o LED para indicagao
do estado operacional no carregador acende de
forma continua com a cor vermelha).

Conservacao do equipamento de mao no caso de
néo aplicacao prolongada

» Se 0 equipamento de m&o néo for usado durante
varias semanas — por exemplo, no periodo de férias —
carregar primeiro 0 acumulador ou durante este periodo
deixar o0 equipamento de mé&o colocado no carregador
pronto a funcionar. Um interruptor de seguranga
existente no acumulador evita uma descarga total.

» Recarregar o mais rapido possivel acumuladores sem
carga ou quase sem carga.

Devolugao de equipamentos eléctricos e
electronicos usados para efeitos de eliminacao

Recolha

Os utilizadores de equipamentos eléctricos e electrénicos
deverdo recolher os equipamentos usados separada-
mente de outros residuos, de acordo com os regula-
mentos em vigor no seu pais. Os equipamentos eléctri-
cos e electronicos usados ndo deverdo ser eliminados
juntamente com o lixo doméstico indiferenciado. Esta
recolha separada é um pré-requisito para a reciclagem
€ regeneragao, processos estes que sdo de importancia
vital para a preservagao dos recursos ambientais.

Sistemas de devolucao e recolha

Quando o seu Elipar DeepCure-S deixar de ter utilidade,
n&do o elimine juntamente com o lixo doméstico.

A 3M Deutschland GmbH criou recursos ciais para a
eliminagdo destes equipamentos. Podera obter mais in-
formagdes sobre o procedimento correcto para o
respectivo pais em questdo junto da filial 3M responsavel.

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 QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA OU DE COMERCIALIZAGAQ E ADEQUAGAO

A DETERMINADO FIM. O utilizador é responsavel por
determinar a adequag&o do produto a aplicagdo em
causa. Se este produto se apresentar defeituoso dentro
do periodo de garantia, a sua tnica solugdo e Unica
obrigacdo da 3M Deutschland GmbH sera a reparagéo
ou substituicdo do produto da 3M Deutschland GmbH.

Limitacédo da responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH
nao sera responsavel por quaisquer perdas ou danos
resultantes deste produto, sejam directos, indirectos,
ciais, incidentais ou consequenciais, independente-
mente da teoria defendida, incluindo garantia, contrato,
negligéncia ou responsabilidade estrita.
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Glossario de simbolos

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
53.7 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.
IS0 15223-1 Indica a necessidade de o utiliza-
5.4.4 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 instrugdes
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 Numero 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 N 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-
ISO 15223-1 Indica a data em que o disposi- tipo B 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 (()jC(f)dlgO de loltet do fgb”' Classe Il que cumprem 0s requisitos de
i cante, de forma a o lote poder seguranca para equipamento de
Codigo do lote ser identificado. D gurarice para b

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 eletrénico

&
14

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 (til.
Recicle.

Ponto Verde

&

Indica uma contribuigdo finan-
ceira para a empresa nacional
de recuperagao de embalagens,
em conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respe-
tiva legislacéo nacional.

Versédo de Janeiro de 2020
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Veiligheid

ATTENTIE!

Lees deze pagina’s zorgvuldig door voordat u het appa-
raat 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 alge-
meen gebruikelijke veiligheidsmaatregelen als de
bijzondere veiligheidsvoorschriften in deze gebruiks-

aanwijzing in acht worden genomen.

1.

Het apparaat mag alleen door daarvoor opgeleid
personeel overeenkomstig de gebruiksaanwijzing
worden gebruikt. Voor schade als gevolg van het
gebruik van dit apparaat voor andere toepassingen
kunnen wij niet aansprakelijk worden gesteld.

. Voordat het apparaat in gebruik wordt genomen eerst

controleren of de op het typeplaatje aangegeven
netspanning overeenkomt met de aanwezige
netspanning. Door een onjuiste netspanning kan het
apparaat onherstelbaar beschadigd raken.

. Het apparaat zo opstellen, dat de stekker altijd goed

toegankelijk is. De stekker moet voor het in- en uit-
schakelen van de batterijlader worden gebruikt. Om
de batterijlader los te koppelen van het voedingsnet,
de stekker uit het stopcontact trekken.

. Uitsluitend de bijgeleverde oplader van 3M

gebruiken. Het gebruik van andere opladers kan tot
beschadiging van de batterijcel leiden.

. LET OP: Elipar DeepCure-S mag alleen met de mee-

geleverde accucel of originele 3M Elipar DeepCure-S
reserve-accucellen worden bediend. Het gebruik
van andere accucellen kan het vermogen beinvioe-
den of eventueel tot beschadiging van het apparaat
leiden.

. LET OP: Het gebruik van dit apparaat in de directe

nabijheid 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 werken.

. 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.

. ATTENTIE! Net als bij alle krachtige lichtapparaten

gaat de hoge lichtintensiteit gepaard met een
bijbehorende warmteontwikkeling op het te belichten
oppervlak. Bij langdurige bestraling in het gebied
nabij de pulpa of van weke delen kan onherstelbare
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10.

1.

12.

13.

14.

15.
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schade optreden. Daarom moeten de door de fabri-
kant voorgeschreven belichtingstijden absoluut in
acht worden genomen.
Een ononderbroken belichting van meer dan
20 seconden op hetzelfde tandoppervlak, evenals
direct contact met het mondslijmvlies of de huid
moet absoluut worden vermeden. In de vaktechni-
sche 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 2x10 sec in plaats van
1x 20 sec)

. Elipar DeepCure-S mag alleen met de bijgeleverde

lichtgeleider of de originele Elipar DeepCure-S
reservelichtgeleider van 3M worden gebruikt. De
lichtgeleider moet daarbij als toepassingsonderdeel
worden gezien. Het gebruik van een andere lichtge-
leider 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 vloeistoffen en krachtige
warmtebronnen uit de nabijheid van het apparaat
houden, omdat ze de kunststof behuizing van de
batterijlader, de afdichtingen en de afdekking van
de bedieningstoetsen kunnen beschadigen.

Het apparaat mag niet in de omgeving van ontvlam-
bare mengsels in gebruik worden genomen.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Bij het reinigen van het apparaat mag geen reini-
gingsmiddel in het apparaat terechtkomen, omdat
hierdoor kortsluiting of een gevaarlijke storing kan
ontstaan.

Alleen bij een door 3M Deutschland GmbH
geautoriseerde servicewerkplaats mag de behuizing
van het 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-S mag niet bij een patiént of door
een behandelaar met een pacemaker worden
gebruikt, waarbij geadviseerd is om uiterst
voorzichtig te zijn bij het gebruik van elektrische
apparaten.

Elipar DeepCure-S 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-methoxypsoraleen of dimethylchloortetracycline)
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-S worden afgezien, tenzij
doeltreffende 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-S treffen.

De ontwikkeling en controle van dit apparaat vond
overeenkomstig de uniforme EMC-richtlijnen en
-normen plaats. Dit voldoet aan de wettelijke
bepalingen. Omdat er diverse factoren, zoals bijv.
voedingsspanning, bekabeling en toepassings-
omgeving, van invioed zijn op de EMC-eigenschap-
pen van het apparaat, kunnen EMC-storingen onder
ongunstige omstandigheden niet helemaal worden
uitgesloten. Indien u storingen aan dit of andere
apparaten signaleert, 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-S-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
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DeepCure-S worden gebruikt. Het negeren van deze
aanwijzing kan een verminderd vermogen van het
apparaat veroorzaken.

25. Voor ieder gebruik controleren of de aangegeven
lichtintensiteit een betrouwbare polymerisatie
garandeert. Daarvoor het in de batterijlader inge-
bouwde lichtmeetvlak gebruiken.

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.

Productbeschrijving

Elipar DeepCure-S is een LED uithardingslamp met
hoge lichtintensiteit voor het polymeriseren van tand-
heelkundig materiaal. Het bestaat uit een batterijlader
en een snoerloos handstukgedeelte met batterij. Het ap-
paraat is een medisch elektrisch apparaat conform IEC
60601-1en wordt als tafelapparaat geleverd. Wandmon-
tage is niet mogelijk.

Vergeleken met gebruikelijke lichtapparaten biedt Elipar
DeepCure-S een extreem homogene lichtverdeling en
een optimaal gebundelde lichtstaal. Dit heeft tot gevolg

dat er meer lichtenergie in de te polymeriseren restaura-
tie 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
golflengtegebied tussen 430 en 480 nm, dat bijv. relevant
is voor producten die campherchinon bevatten. Het is ge-
schikt voor het merendeel van alle lichtuithardende den-
tale materialen. Daartoe behoren materialen zoals vullin-
gen, onderlagen, stompopbouwmaterialen, verzegelingen
van fissuren, prothetische voorzieningen en bevestigings-
cementen voor indirecte restauraties.

De belichtingstijden zoals aangegeven door de
fabrikanten van de betreffende dentale materialen
moeten worden aangehouden.

Instelbare belichtingstijden:

® 510,15, 20 sec.

e Continu-modus (120 sec.)

e Puls-uithardfunctie (Tack Cure, 1 sec)

De batterijlader beschikt over een geintegreerd
lichtmeetvlak waarmee de lichtintensiteit van Elipar
DeepCure-S kan worden gecontroleerd.

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 zodra het in de batterijlader wordt
geplaatst of wanneer het zich buiten de batterijlader
bevindt en langer dan ca. 5 min. niet wordt gebruikt.

=" De gebruiksinformatie van dit product moet zolang
worden bewaard als het product gebruikt wordt. Het
product mag alleen worden gebruikt als de product-
aanduiding uniek en goed leesbaar is. Details ten
aanzien van aanvullende producten staan vermeld in
de desbetreffende gebruiksinformatie.

Bestemming

Bedoelde gebruiker: daarvoor opgeleide vakmensen, bijv.
tandartsen, tandartsassistenten(tes),
mondhygiénisten(tes), die over de theoretische en prakti-
sche kennis m.b.t. de omgang met tandheelkundige pro-
ducten beschikken.

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
Batterijlader

Voedingsspanning: 100-127 V 50/60 Hz

230V 50/60 Hz (zie voor de
ingestelde spanning het type-
plaatje)
Opgenomen vermogen: 0,08 A (230 V)
0,16 A (100-127 V)
Afmetingen: lengte 170 mm
breedte 95 mm
hoogte 50 mm
Gewicht: 650 g
Classificatie: veiligheidsklasse Il, EI
Handstukgedeelte

Voedingsspanning: Lithium-ionen-batterij,

nom. spanning 3,7 V

Nuttige golflengte

van het licht: 430-480 nm
Golflengtepiek: 444-452 nm
Lichtintensiteit (tussen

400 en 515 nm): 1470 mW/cm? -10%/+20%

(onafhankelijk van het opladen
van de batterij)

Lichtuittredingsoppervlak: 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)

Totale belichtingstijd
bij een nieuwe, volledig

opgeladen batterij: typ. 120 min.

Afmetingen: diameter 28 mm
lengte 270 mm

Gewicht: 250 g (incl. lichtgeleider)

)

Tvp B

Batterijlader en handstukgedeelte
Oplaadtijd bij lege

batterij; ca.1,5h

Bedrijfstemperatuur; 10°C tot 40°C/59 °F tot 104 °F
Rel. luchtvochtigheid: ~ 30% tot 75%

Atmosferische druk: 700 hPa tot 1060 hPa

Totale hoogte bij geplaatst
handstukgedeelte:

Bouwjaar:

180 mm
Zie typeplaatje
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Omstandigheden van transport en opslag:

Omgevingstemperatuur: =20 °C tot +40°C/
-4 °F tot +104 °F

Rel. luchtvochtigheid:

30% tot 75%

75%

max.

St
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 gele-
verd:

e Belichtingstijd 10 sec.

Eerste stappen

Batterijlader

» Eerst controleren of de op het typeplaatje aangegeven
spanning overeenkomt met de beschikbare netspan-
ning. Het typeplaatje zit aan de onderkant van de
batterijlader.

» De batterijlader op een viakke ondergrond plaatsen.

» De stekker van de batterijlader in het stopcontact
steken.

- De LED voor de aanduiding van de apparaat modus
van de batterijlader brandt groen. De batterijlader
is dan gebruiksklaar, zie ook onder “Aanduiding
apparaat modus van de batterijlader”.

Lichtgeleider/ handstukgedeelte

» Het handstukgedeelte nooit zonder batterij in de
batterijlader plaatsen!

» De meegeleverde beschermkap op de voorzijde van
het apparaat aanbrengen.

» De lichtgeleider voor het eerste gebruik in de auto-
claaf steriliseren.

» De lichtgeleider vervolgens in het handstukgedeelte
steken tot hij vergrendelt.
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De batterij inschroeven A

» Beschermkap van de batterij verwijderen en bij de
verpakking van het apparaat bewaren.

» De batterij met de schroefdraadzijde naar de metalen
behuizing toe tot de aanslag langzaam in het hand-
stukgedeelte schroeven. Batterij met de klok mee
volledig met de hand vastschroeven, tot de afsluiting
tegen de metalen behuizing rust. Een niet volledig
ingeschroefde batterij leidt tot storingen bij het
functioneren van de apparatuur!

» Bij storingen in de werking van het apparaat moet
men de batterij eruit halen en opnieuw inschroeven
zoals hierboven beschreven.

De batterij laden

» Het apparaat beschikt over een krachtige lithium-
ionen-batterij. Dit type batterij kent geen memory-
effect en kan daarom op ieder moment weer worden
opgeladen wanneer hij in de batterijlader wordt
geplaatst (zie het hoofdstuk “Aanduiding van de
laadtoestand op het handstukgedeelte”).

» De batterij kan ook onafhankelijk van het handstuk-
gedeelte in de batterijlader worden opgeladen.

» Het handstukgedeelte voor het eerste gebruik voor een
periode van ca.1,5 uur in de batterijlader plaatsen om
de nieuwe batterij de eerste keer volledig op te laden.
- De status-LED voor de aanduiding van de apparaat

modus van de batterijlader knippert tijdens het
opladen groen, zie ook onder “Aanduiding apparaat
modus op de batterijlader”.

Aanduiding apparaat modus op de batterijlader

Status-LED voor
aanduiding van de
apparaat modus

Status-LED Apparaat modus
Handstukgedeelte/ | Handstukgedeelte/
batterij buiten de | batterij in de
batterijlader batterijlader

Brandt continu Batterijlader is Het opladen is

groen gebruiksklaar afgesloten, batterij

vol

Knippert groen - Batterij wordt

opgeladen

Brandt continu Laadcontacten Laadcontacten

rood Zijn nat Zijn nat

Knippert afwisse- | Storing in de Storing bij het

lend rood en groen | batterijlader opladen

Aanduiding van de laadtoestand op het
handstukgedeelte

LED voor
laadtoestand

LED voor Apparaat modus

laadtoestand Handstukgedeelte | Handstukgedeelte
buiten batterijlader | in batterijlader

Brandt continu Batterij opgeladen, | Niet mogelijk,

groen handstukgedeelte | handstukgedeelte
bedrijfsklaar staat in de slaap-

modus

Brandt continu Waarschuwing bij | Niet mogelijk,

rood een bijna lege handstukgedeelte
batterij, restcapaci-| staat in de slaap-
teit voldoende voor | modus
typ. 5x10 sec.cycli

Knippert rood Batterij is leeg, de | Oplaadstoring,
belichtingscyclus | batterij is defect of
wordt nog beéin- | kan niet worden
digd c.q.in de opgeladen
continu-modus
afgebroken.
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Werking
Keuze van de belichtingstijd

TACK gy CURE

START-toets

LED voor
aanduiding van de
belichtungstijd

TIME-toets

Keuzemogelijkheden voor het belichten: 5,10, 15,
20 sec., continu-modus (120 sec.), puls-uithardfunctie
(Tack Cure).

» 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 op-
zichte van de restauratie groter is, moet de belich-
tingstijd worden verlengd, omdat de lichtintensiteit
verminderd (zie de grafiek).

100

9%

S 80

[}

£70

=

=) \

-

60 \

50012345678910
Afstand (mm)

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.

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 invlioed op de lichtintensiteit en
moeten vanwege het risico van verwondingen
door scherpe randen onmiddellijk worden
vervangen!

De lichtgeleider verwijderen/opzetten

» De lichtgeleider is voorzien van een magnetische
houder. De lichtgeleider naar voren trekken om hem
uit het handstukgedeelte te nemen.

» De lichtgeleider in het handstukgedeelte steken tot
hij vergrendelt.

Meting van de lichtintensiteit

LED’s voor
aanduiding van de
lichtintensiteit

Meetvlak
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Een betrouwbare meting van de lichtintensiteit van

het Elipar DeepCure-S handstukgedeelte kan alleen
worden verricht met behulp van de bijoehorende Elipar
DeepCure-S batterijlader! Het ronde meetvlak bevindt
zich bij de batterijlader onder de schaalverdeling voor
de lichtintensteit. Een meting m.b.v. de Elipar FreeLight,
FreeLight 2 of Elipar S10 batterijlader (voorganger van
Elipar DeepCure-S), resp. andere apparaten leidt door
het verschil in lichtbronnen en de verschillende opbouw
van de apparatuur tot verkeerde resultaten.

Let op!

» Indien nodig, het meetviak met een vochtige doek
reinigen.

» De lichtgeleider op het meetvlak plaatsen zonder
druk uit te oefenen, zodat de lichtopening van de
staaf viak op het meetvlak ligt.

» Het licht inschakelen door op de START-toets te
drukken.

- De meetwaarde wordt door het aantal brandende
LED’s aangegeven: 5 LED’s =100%,
4LED's = 90%, 3LED’s = 80%, 2 LED’s = 70%,
1LED = 60%.
» Wanneer de lichtintensiteit minder dan 100% is
(minder dan 5 LED’s branden) de lichtgeleider op
vervuiling of defecten controleren.

» Ofwel: een vervuilde lichtgeleider reinigen.
Of: het beschermglas van het handstukgedeelte
reinigen, zie voor beide onder “Onderhoud”.
Of: een defecte lichtgeleider door een nieuwe
vervangen.
Of: wanneer de eerdergenoemde maatregelen niet
voor verbetering zorgen, de 3M klantenservice of de
verantwoordelijke leverancier bellen.

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
beinvioeden. 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

Kerr ee

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Nee

Sleeves — TIDI Products

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Nee

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve Ja

(Steri-Shield)

Slaap-modus

Wanneer het handstukgedeelte in de batterijlader wordt
geplaatst, schakelen alle interne functies en alle LED’s
uit en het handstukgedeelte gaat in de slaap-modus.
Hierdoor wordt het stroomverbruik van de batterij tot
een minimum beperkt. Als het handstukgedeelte niet in
de batterijlader staat en gedurende ca. 5 min. niet wordt
gebruikt, gaat het eveneens in de slaap-modus.
» Op de START-toets drukken om de slaap-modus op
te heffen.

- Het slaap-modus-einde-signaal (twee korte signa-
len) klinkt en het handstukgedeelte is gebruiks-
Klaar. De laatst ingestelde belichtingssoort en -tijd
worden weergegeven.

Akoestische signalen — handstukgedeelte

Een akoestisch signaal klinkt

e clke keer dat een toets wordt ingedrukt,

e bij het inschakelen van het licht,

e 1x nadat een belichtingstijd van 5 sec. is verstreken,
2xna10sec., 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 de batterij leeg is.

De akoestische signalen van het handstukgedeelte
kunnen (behalve het 2 sec. durende foutsignaal) worden
uitgeschakeld. Ga daarbij als volgt te werk. Breng het
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handstukgedeelte in de slaap-modus, bijv. door deze in
de batterijlader te zetten. Neem het apparaat uit de
batterijlader en druk dan eerst op de TIME-toets en dan
tevens op de START-toets. De slaap-modus van het
handstukgedeelte is weer opgeheven en is van de
toestand “ingeschakelde akoestische signalen” gewisseld

naar de toestand “uitgeschakelde akoestische signalen”.

De akoestische signalen kunnen op dezelfde manier
weer worden ingeschakeld.

Storingen

Storing

Oorzaak
» Remedie

Storing

Oorzaak
» Remedie

De aanduiding van de
laadtoestand in het
handstukgedeelte
brandt continu rood.

De beschikbare capaciteit

van de batterij is slechts vol-

doende voor typ. 5 x 10 sec.

belichtingscycli.

» Handstukgedeelte in de
batterijlader plaatsen en
de batterij weer opladen.

Bij het indrukken van
de START-toets wordt
de belichting niet
gestart, gedurende

2 sec. klinkt een fout-
signaal.

De informatie m.b.t. een
intermitterende werking
onder het punt “Technische
gegevens — handstuk-
gedeelte” 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 belich-
ting met de START-toets
activeren.

De aanduiding van de
laadtoestand in het
handstukgedeelte
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.

» Handstukgedeelte in de
batterijlader plaatsen en
de batterij weer opladen.

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
intermitterende werking onder
het punt “Technische ge-
gevens - 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
activeren.

De aanduiding van de
laadtoestand in het
handstukgedeelte knip-
pert rood terwijl het
handstukgedeelte zich
in de oplader bevindt.

Oplaadstoring. De batterij is
defect of aan het einde van
zijn levensduur.

» De batterij vervangen.

De LED voor de
aanduiding van de
apparaat modus
van de batterijlader
brandt continu rood.

De laadcontacten op het

handstukgedeelte of in de

batterijlader zijn nat.

» De laadcontacten drogen.
De laadcontacten en de
batterijlader niet verbuigen.

Het handstukgedeelte
werd langere tijd

niet gebruikt en kan
niet meer worden
ingeschakeld.

De batterijspanning is onvol-

doende om het handstuk-

gedeelte in te schakelen.

» Handstukgedeelte in de
batterijlader plaatsen en
de batterij weer opladen.

De LED voor de aan-
duiding van de appa-
raat modus van de
batterijlader knippert
afwisselend rood en
groen. Het handstuk-
gedeelte zit niet in de
batterijlader.

De batterijlader is defect.

» De batterijlader laten
repareren.
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Storing

Oorzaak
» Remedie

De LED voor de aan-
duiding van de appa-
raat modus van de
batterijlader knippert
afwisselend rood en
groen. Het handstuk-
gedeelte zit in de
batterijlader.

Storing tijdens het opladen.
» De batterij is beschadigd.
» De batterij vervangen.

De LED voor de
aanduiding van de
apparaat modus op
de batterijlader
brandt niet, alhoewel
de stekker in het
stopcontact zit.

Geen spanning op het stop-

contact.

» Ander stopcontact
gebruiken.

De batterijlader is defect.

» De batterijlader laten
repareren.

De lichtintensiteit is te
zwak.

» De lichtgeleider en het
beschermglas op de licht-
geleideropname reinigen
(zie onder “Lichtgeleider
reinigen”).

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-S

Onderhoud

Het Elipar DeepCure-S-apparaat is onderhoudsvrij.
Periodiek onderhoud is dus niet nodig. Voor een
probleemloze werking moeten de instructies in dit
hoofdstuk in acht worden genomen.

Batterij in-/uitschroeven A

Het handstukgedeelte nooit zonder batterij in de batterij-

lader plaatsen!

Alleen batterijen van 3M gebruiken! Het gebruik van an-

dere batterijen of niet oplaadbare batterijen/
primaire cellen kan gevaarlijk zijn en tot beschadiging

van het apparaat leiden.

» De batterij overeenkomstig de pijlrichting aan de
onderzijde van het handstukgedeelte tegen de wijzers
van de klok uit het handstukgedeelte schroeven.

» De (nieuwe) batterij met de wijzers van de klok mee in
het handstukgedeelte vastschroeven tot de afdichting
tegen de metalen behuizing rust.

» Het handstukgedeelte voor een periode van 1,5 uur in
de batterijlader plaatsen om de nieuwe batterij voor
de eerste keer volledig op te laden.

- De LED voor de aanduiding van de apparaat modus
van de batterijlader knippert groen, zie ook onder
“Aanduiding apparaat modus op de batterijlader”.

Onderhoud handstukgedeelte/batterij

» Uitsluitend de bijgeleverde oplader van 3M gebruiken,
anders kunnen de batterijcellen beschadigd raken!

» De batterij 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.b.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)
—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.
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Het apparaat moet voor 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.

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 (Giitersloh)
en het reinigingsmiddel Thermosept RKN-zym (Schiilke

& Mayr). Het programma D-V-THERMO0905 zonder
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droogtijd werd onder de meest ongunstige omstandig-
heden gebruikt.

Reini-
gings- Parameters
stappen
Vioorspoe- | Temperatuur: 10°+2°C
len Tijd: 1 min
Reinigingstemperatuur: |45 ° + 2 °C
Tijd: 5min
Reiniging Reinigingsoplossing: | Thermosept
RKN-zym
Concentratie: 0.3% (3 ml/l)
Temperatuur: 10°+2°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.

» Daarna met water (minimaal drinkwaterkwaliteit)
spoelen en afdrogen met een zachte, pluisvrije doek.

Handmatige desinfectie (Intermediate Level Disinfection)

» Een Intermediate Level Desinfection is alleen mogelijk
als de lichtgeleider tijdens het gebruik met een be-
schermhoes wordt afgedekt.

» 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.
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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
inwerkperiode in de oplossing, zodat hij volledig is
bedekt.

» 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 bedek.

» 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-
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 vacutimstappen) of een gravita-
tieprocedure (met voldoende productdroging) gebruikt.
Het gebruik van de minder effectieve gravitatiemethode
is alleen toegestaan als een gefractioneerde vacuiim-
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.

o Stoomsterilisator in overeenstemming met DIN EN
13060/DIN EN 285 c.q. ANSI AAMI ST79 (voor de VS:
FDA clearance)

o 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 | o700 | 273 ) |(250 °F)
Steriisatie- |4 in |3 min |20 min
tijd
Droogtijd 30 min 30min |30 min
Controle

De lichtgeleider op beschadigde opperviakken, 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.

Reiniging en desinfectie van het handstukge-

deelte en beschermkap

e Reinigings- en desinfecteeroplossingen mogen niet in
het apparaat terechtkomen.

e De oppervlakken met behulp van kant-en-klare wis-
desinfectiedoekjes3 (bijv. CaviWipes™ op basis van
alcohol en quaternaire ammoniumverbindingen (QAV)
of een vergelijkbaar desinfecteermiddel) afvegen. De
opperviakken aansluitend op zichtbare verontreinigin-
gen controleren. Indien nog verontreinigingen worden
aangetroffen, de reiniging herhalen.

e Oplosmiddelen en schurende reinigingsmiddelen
kunnen de onderdelen beschadigen en mogen
daarom niet worden gebruikt.

e \oor de desinfectie de opperviakken 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.
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e Desinfecteermiddelen mogen niet op het apparaat
worden gespoten.

e De opperviakken met een zachte, met water (minimaal
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. Verbuig
de contactpunten van de laadcontacten tijdens het dro-
gen niet. Natte laadcontactpennen veroorzaken storingen
(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 batterijlader, handstukgedeelte
en beschermkap

Het reinigen van alle onderdelen gebeurt met een zachte
doek en evt. een mild reinigingsmiddel (bijv.
afwasmiddel). Oplosmiddelen of schurende reinigings-
middelen kunnen tot beschadiging leiden.

- Het reinigingsmiddel mag niet in het apparaat
terechtkomen.

Om alle onderdelen van het apparaat te desinfecteren,
desinfectiemiddel op een doek spuiten en daarmee het
apparaat desinfecteren. Het desinfectiemiddel niet direct
op het apparaat spuiten.

- Ermag geen desinfectiemiddel in het apparaat
terechtkomen!

- Eventuele resten van het desinfectiemiddel met een
zachte, pluisvrije doek verwijderen, omdat de kunst-
stof onderdelen daardoor beschadigd kunnen raken.

Informeer eventueel bij de fabrikant van het desinfectie-
middel of het gebruik op den duur de kunststof opper-
vlakken aantast.

Het beschermglas op het handgedeelte kan met een
zachte, pluisvrije doek worden gereinigd. Het bescherm-
glas beschermen tegen krassen.

- Zorg ervoor dat de oplaadcontacten goed droog
blijven en niet met metalen of vettige delen in
contact komen. Vochtige contacten absoluut droog-
maken. Zorg er daarbij voor, dat de oplaadcontacten
niet verbogen worden. Natte laadcontacten
activeren een bedieningsfout (storingsmelding: de
LED voor de aanduiding van de bedrijfstoestand op
het oplaadstation brandt continu rood).

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
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eerst opladen of het handstukgedeelte gedurende
deze tijd in de gebruiksklare batterijlader zetten. Een
diepontlading 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

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.

Inlever- en inzamelingssystemen

Indien uw Elipar DeepCure-S moet worden afgevoerd,
mag het niet bij het huisvuil worden gedeponeerd.
Daarom heeft 3M Deutschland GmbH een afvoer-
mogelijkheid gecreéerd. Details voor de in het
desbetreffende land geldende procedure kunnen bij de
verantwoordelijke 3M-vestiging worden opgevraagd.

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, OOK 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

QE A

Gebruikt om aan te geven dat
de gebruiksaanwijzing moet
worden aangehouden.

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
ISO 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 u 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
513 @ het medische product aan. type B R toegepast onderdeel type B con-
Productiedatum form IEC 60601-1.
!58? ;52234 Eﬁsgn?ztaftgg(rjl?ﬁgtv i)r; gfe fg;_ Apparatuur van Gebruikt ter identificatie van de
Lotummer LOT | | i qeidentificeerd kan wor de?] Klasse Il I:l veiligheidseisen voor apparatuur
19 ’ van klasse Il conform IEC
61140.
IS0 15223-1 Geeft het artikelnummer van de . I )
) h Binnenshuis Geeft aan dat het medische
51.6 fabrikant aan, zodat het medi- . . ’ ’
Artikelnummer sche product kan worden gebruiken Q hulrzjmlddelbme enshuis moet
geidentificeerd. worden gebruikt
- Regulatory Geeft aan dat het product
IS0 152231 Geeft het serienummer van de Compliance Mark @ voldoet aan de vereisten van de
517 @ fabrikant aan, zodat een speci- regelgeving in Australié.
Serienummer fiek medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd. Batterij D Laadtoestand van de batterij
ISO 15223-1 Geeft de temperatuurgrens aan,
537 /ﬂ/ waaraan het medische product PAP 20 A | Geeftaan dat papieren materi-
Temperatuurlimiet veilig kan worden blootgesteld. &3 ¢ | aal recyclebaar is.
PAP  PAP
ISO 15223-1 Geeft de het bereik aan voor de - - - -
5.3.8 % vochtigheid waaraan het medi- Elektronische Gooi deze eenheid NIET in een
Vochtigheidsbeperk- A sche hulpmidde! veilig kan apparatuur recyclen @ E ggmeenteluke vuilnishak gls het
ing worden blootgesteld. o elr_]de van de levensduur is be-
reikt. Graag recyclen.
ISO 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 ﬁ?nnform de Europese \{grord?
h ’ g nr. 94/62 en de bijbeho
5.4.4 voor degebruiker om de gebruiks- rende nationale wetten
Letop aanwijzingzorgvuldig te lezen in )

Stand van de informatie januari 2020
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EAAHNIKA

Elipar” DeepCure-S

ZUOKEL PWTOTTONUHEPLOHOD
TOTrOL LED

MepLexopeva SeAido
Ao@ONeLx 99
MepLypan ToL TTPOIOVTOG 102
Topelg EPRPUOYAC 102
TexVIK& OTOLXELX 103
dopTIOTHG 103
XetpohaBn 103
®OPTLOTAC KL XELPOAGBA 103

SuvOnkeg ammoBNKELONG KL HETBPOPRS 103
EYKXTROTOOT GUOKEVAG —

"EVOipEN AELTOLPYIG 104
EpyooTaotlakég pubuioelg 104
ApXIk& OTRL 104

dopTIOTAC 104
AywyOoc dLodou pwToC/XelpohaBn 104
ELooywyn TNG UTToToplog 104
GOPTLON TN UTTRTAPLAG 104
'EVOELEN AELTOLPYLKNG KATROTAONG
Tou dopTIoTH 105
‘Evdel€n emummédou Lox00og TG XelpohaBng 105
Aettoupyia 105

ETTiAoyr) Tou XpOVoL QWTOTIOAUMEPLOMOD 105
EvepyoTro(nam Ko oTTevepyoTroinan The

OULOKELNC 106
TomroB£Tnan Tou aywyol okTvoBoNiag/
51680V PWTOC 106
EEO(ywyn / ewaywyn ToL aywyou dL16d0v
(p(.uToc_; 0(1TO/OTI'] XELPOAGBN 107
METPNON TNG EVTAONG TOL PWTOC 107
SUVLOTWHEVEG TEXVIKEG TTONUMEPLTUOU HE
OULYKOANTLKG 3M 107
KataoTaan «vapkne» (Sleep Mode) 108
AKOULOTIKG TAUAT - XeLpOAXBN 108
MpoPAAuaTa AetToupyiag - BAGREG 109
ZuvTpnon kot dpovTida 110
Eloaywyn/EEaywyn ™e PTTOTRPLOG 110

dpovTida TG xELpo)«xBng/Tng pmaTaplog 111
ETtaveTTeEEPY XTI TOU OTITLKOV

KuuaTOSnyou 111
Kaeaptouog TOU OPTLOTH, TNG xstpo)\aBnc_;

KOL TOU QIATpOL ochoO\uLKng TIpoaTaolag 114
ATro0nkeLan TG XELPOAKBNG O

TIKPOTETOUEVEC TTEPLOBOUC «n - Xpiong» 115

ETILOTPO®H TIOAKLWV n)\EKTleu}V KoL
n)\sKTpOVLva OUOKELWV YLK GVOKOKAWan 115

I'Ispwu)\)\oyn 115
ETILOTPO®N K&l CUOTAUKTN TTEPLOVANOYNG 115
I'I)\npocpopncrn TIEAOTLOV 115
Eyyonon 115
Meploplopdg evbivng 115
MwWoT&pLo GLUROAWY 116

Ac@aAELX

MPOZOXH!

MopakoAOVHE DLXBXOTE TTPOTEKTIKG TLC
odnyleg, TTpLv va GUVOETETE KAL Vo BETETE O€
Aettoupyla TN ovokeun!

‘OTtwg oupBaivel oe ONEC TLG TUOKEVEC,
OWOTN KL KOQOANG AELTOLPYLO KOL KUTAG TNG
OULOKEUNG EEXTQOALTETARL HOVO EQOTOV
TNPOUVTOL KATK TO XELPLOUO T CLVAON YeVLKK
HETPOX KOL OL ELBIKEC TUOTATELG KTQHAELNC, OL
OTTOLEG AVAPEPOVTAL OTLG TIAPOVTEG 0BNYLeg
xpnone.

1. H Xphion TG ouoKeuNg EMLTPETTETAL UOVO OE
EKTTOOEVHEVO TIPOOWTTLKG TOUPUIVK HE TIG
TIHPAKATW 0dNYleC. O KATATKELAOTAG deV
AVOAGUBGVEL TNV EVOUVN TE TIEPLTITWOELG
BAoBwv TTOL B TIPOEKLTITAY KTTO XPHON TNC
OULOKEUAG YL OTTOLOONTIOTE GANO OKOTTO.

2. MpLy aTtd TV EVopEN AELTOLPYLOG TG
oLOoKeLAG BePatwbelTe OTL N TGON TOL
JLKTOOU TTOL AVXPEPETAL OTNV TIAGKETK TNC
OULOKEVAG EVOL TUMBATH PE TV TTRPEXOMEVN
TGON ToL dLkTOOL. H AetToupyla THG
OULOKEVAG LTTO dLAPOPETIKA/AVOXTHEVN
TGON dLKTOOL PTTOPEL VO TIPOKXAETEL THV
KXTHOTPOQN THC.

3. ToTroOeTAOTE TN OUOKEUN] ETOL WOTE VX EXETE
TIGVTO TIPOORAON OTO QLG TOU PEDUKTOC
(Tp{Ta). To @i¢ Tou pedpaTog (TMp(Ta)
XPNOLUOTIOLE(TOL YL TNV EVEPYOTTOINON KA
OTTevepyYOTIo{nam Tou @opTLoTH. Nax TNV
OTTOGUVOETN TOU (POPTLOTA OTTO TO PEUHX
TIPETTEL VO BYGAETE TO QLG &TTO TNV TIP(TXX.

4. XpNnOLUOTIOLE(TE HOVO TOV POPTLOTH TNG 3M,
0 OTTOLOC, TIGPEXETAL PE TH OLOKELH. H Xprion
OTTOLOUdNTIOTE GAAOL (POPTLOTH
B pTTopoloE VO TIPOKOAETEL TNULK OTHY
UTTGTO LK.

5. MPOZOXH! H guakeun Elipar DeepCure-S 1Tt~
TPETIETAL V& AELTOUPYEL POV pe TNV TTxpeXO-
Hevn pTraTopio 1} PE YVNOLEG PTTOTapieg ov-
TLKO(TO(OTO(O'Y]Q ytoe 3M Elipar DeepCure S. H
XPAON GAAWV UTTOTOPLUY PTTOPEL VaL ETTNPE-
XOEL TNV 0(110600r] 1 V& TIPOKOAETEL TULG
0TV OUGKELN.

6. MPOZOXH! Not aropelyeTe TNV XpnapoTtoi-
non me cucrkeung TIOAD KOVTO( 0t GAAO £€0-
ﬂ)\Louo 1 o€ GAAN O'UOTOLXLO( s‘éon)\tcuou
KoBWE aUTO PTTOPEL VO TIPOKGAETEL DUTAEL-
Toupyla. EGv slva avaykaila n xpnomn pe To
TPOTIO TTOU TTEPLYPAPETAL GVITEPW, N CU-
OKELN KGL 0 GANOG EEOTIALOUOC Bt TTPETTEL VX
TIGPKKOAOUBOUVTOL TIPOTEKTIKK, ETAL LUOTE
Vo OLTPXATETAL OTL AELTOUPYOUV KOVOVIKK.

(eD EAAHNIKA
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7. I'IPOZOXH| Mr|v KOLTTE omeuestag aTnv
TINYN ToL PWTOC. AUTO pTTopEl Vo PAGEL
T poTia. Nox TreplopiTete T ekbeam otny
(XKTLVOBO)\LO( amv TIEPLOXN TNG K)\LVLKng
EMEPBAONG EVTOG TNG OTOUXTLKAG
kootnTac. O aobevig kat 0 XpRoTng Tng
OUOKEUNG TIPETTEL VO TTPOOTATEOOVTAL HE
KOTOAMNAX HETPO KTTO RVAKAKTELG KOl
EVTOVX OLOXEOUEVO WG, TL.X. UE
TIPOOTHTEVUTLKN GOTTIOX, TIPOOTRTEVTLKA
dLOTITpa N KEAALWI TWV OPOXAHWV.

. MPOZOXH! ‘Omwg LoxVeL yLo o)\sg TIG
OUOKEVEG PWTOTTIOALHEPLOHOD LWNAHG
EVTOaNG, N LYNAR EVTOON PWTOG
OULVOBEVETAL KTTO EKALOT) BEPUOTNTHC OTHY
exTeBeLpévn emmupbvela. H BeppomTa
UTTOPEL VO TIPOKOAETEL aVETIOVOPBWTN
BAGRN, sow oL TrEpLoxeg Tr)\r]ULov TOou
Tro)\cpou A TWV HOAGKWY LOTWY UT[OOTOUV
ekTevh €kBeon oTnv akTvoBoria. Ot xpovol
ékBeanc didovTal aTLg 0dnyleg Tou
KOXTOOKEVKOTA KOL TTPETTEL V& THPOUVTOL
aKPLBWG, YL vax aTToeuxBel pLor TEToLx
BAGE. , ,
MPETTEL VO XTTOQEDYOVTOL GUTTNPWG
aOLXAELTITOL XpOvoL ékBeang oTnv 1dLx
0D0VTLK ETTLOARVELK TIGVW oTTO 20 deuTE-
PONETIT KOL HECT ETTOPN HE THV
BAEVVOYOVO TOU OTOMGTOC 1 TO déppa. Ot
ETTLOTAUOVEC TTOU £pYKTOVTAL O RUTO TOV
TOPEX TUHPWVODV OTL 0 EpEBLTPAC TTOV
TIPOKOTITEL &TTO TNV €KALGN BEPUOTNTOG
KOXTH TNV SLXPKELK TOU QWTOTIOAUUEPLTHOD
UTTOPEL VO EAaXLOTOTTOLNOEL, AopBGVOVTEC
300 GTTAEC TTPOPUAKEELC:

e MOAUUEPLOUOC PE EEWTEPLKR YOEN &TTO
éval pepa BEPOG

e [TOAUHEPLOPOC KOTK TTEPLODLKK
dLOTAMOT (ETTL TIGPAOELYPOTL
2 6dLXKOTTEC EKBETELC OTNV BIKTLVOBOALK
€Tl eKAOTOTE 10 SEUTEPONETITE, GVTL YL
1 guvexn €kBson oTnv akTwvoBoAix 1Tl
20 SeUTEPONETITK).

. H ovokeun Elipar DeepCure-S TrpéTeL va
AetToupyel POVO pE TOV otywyo dLodouv Tou
OWTOC TTOU TIPEXETAL ] PE TOV YVATLO
£PEBPLKO CrywYO dLAdOL PWTAOC 3M Elipar
DeepCure-S. O 0oTITLKOG KLUATOdNYOG
TIpeTTeL Vo BewpelTan oav eE&pTNHN
a(papuoyng H xpnon a)\)\wv aywywv
6Loéou cpuu‘rog pTTOpEL Vo odnynoet o€
pelwan 1\ adENoN TG évTaong YWTOG.

H eyybnon Tou TTpoidvTog dev KaAOTITEL
otoladnToTe Tnpiia, n omolar ptropel vox
TIPOKANBEL &TTO TN XPAON GANWY ByWy WV
d31050L PWTOC TTRPRYWYNAC TPITWV.
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KoTé T HETO@QOP& TG TUTKELAG KTTO £V
Yuxpo ot éva Beppd TrepBAANOV PTTOpEL
Vo dnptoupynBel pio ertikivduvn
KOXTROTOOT AOYW OXNUATLOHOU UDPXTHUUIV.
H ouokeun Oo TrpéTreL va TIBETOL OF
AetToupyla, ol o EXEL KTTOKTATEL TV
LTT&RPXOLO G BeppoKpaTia TOU
TEPLBRANOVTOC,

T VOC XTTOOYETE TNV TIPOKANGN
NAEKTPOTIANELOC, UNV ELORYETE RVTIKEMEVD
oTn guokeun. EExipeon aroTeNel povo n
OKOTILUN OVTIKATXOTRON EEXPTNURTWY,
OUPPWVK pE TLG TTpOOOEG 0dNYieg
XPnong.

Kot TNV avTIKATROTRON EEXPTNURTWV
TIOU TTPOLTLAToUV BAGRN TUMPWVX e
TLC TIPOKE(MEVEC 0ONYIEC XPATEWC,
XPNOLHUOTIOLE(TE KTTOKAELOTIKG KOL HOVO
YVAOLO GVTOANGKTIKG TG 3M . H eyyOnon
TOU TIPOLOVTOC dEV KOAADTITEL OTIOLKONTIOTE
BA&BN, n oTrolo O TTpoENBEL AOYw Xpnong
ECAPTNUATWY KTTO TPLTOUC.

%€ TTep{TITWON TTOU YLK OTTOLOBNTIOTE AOYO
Vou{TeTe OTL éxeL eTmpeaaTel
Korrom'rowr] owcpoO\m(g, B TrpéTTEL va
BéTeTe exTOG AetToupylag ) OLOKELN.

H UUO‘KEUI] B TrpETTEL VI cpspa 6Lou<pLTu<r]
EVOELEN, WOTE VO TTOPEVYETAL N (KOVOLX
ETTaVEVAPEN TNG AeLTOUPYLOG TNG ATTd
TpiToUG. H KaTAOTOON XOPANELOKG TTOPEL
YLO TIOPROELY O VX EXEL ETTNPEXTTEL, OTOV
1 OUOKELN BEV AELTOUPYEL TUHPWVA PE TLG
TIPOJLAYPORPEC N OTOV TTXPOLTLXTEL
eppavelc BAGPEC.

KpaTAOTE TN GLUOKELH HOKPLK KTTO
DLOAUTIKG, EOPAEKTH LYPK KAL EVTOVEG
TIYéC OeppuoOTNTAC, AOYw TOU OTL PTTOpEL
V& TIPOKGAETOUV TNULG OTO TIAXTTIKO
TIEP(BANUG TOU POPTLOTH, OTA
OTEYOXVWTIKX OTOLKELX 1] OTO KAAUMHG
TWV TIAAKTPWV XELPLOWOU.

Agv eTILTPETIETAL N AELTOLPYIX TNG
OUOKEUNG KOVTKX T QVRQAEELUK PIYHOTE.

Karré T dodikaoia kaBapLopod dev
ETLTPETIETAL VX ELOEABOLY T pETT
kaBapLopol oTr ouokewr, dLOTL ALTO
unopa o anyncrsL o¢ Bp(XXUKUK)\wua I
TOVOV Ot ekONAWOT Pixg eTTLkivdLVNG
duoAetToupyiag.

To O(VOLY|JO( TOU TrEpLB)\I’]UO(TOC_, KoL
ETTLOKELN THG cuoksung E'ITI.TpE'ITETO(L V&
BLEVEPYOUVTAL HOVOV OTTO EVOX KEVTPO
TEXVLKOU ENEYXOU, EEOVTLOBOTNHEVOL KTTO
Tnv 3M Deutschland GmbH.
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18. MPOEIAOMOIHZH: H cuokevur auTh dev
TIPETIEL VX TPOTIOTIOLELTAL XWpIC TNV
GOELK TOL KATXOKELKOTH.

19.H cucksur'] Elipar DeepCure-S 6ev
ETILTPETIETAL VO XPNOLUOTIOLE(TAL OE
aoBevelg 1} a6 XpriaTEG, oL oTToloL PEPOLY
Bnporro&om KO(p6L0(g KoL 0TOUG O'ITOLOUQ
eXEL €TTLOTNOEL N TIpOTOXN OXETLKG piE T
XPAOT ULKPWV NAEKTPLKWY TUTKEVLOV.

20.Mn xpnotoTroteite T cuokevr Elipar
DeepCure-S oe oBevelc pe PWTORLONOYLKEC
QVTIOPGTELC, TUUTTEPINKUBRVOUEVWY
TOPWY, TX OTTOLX TIRTXOLV KTTO
nALkA kvidwon (urticaria solaris) | &TTo
£pLBPOTIOLNTLKA TIPWTOTIOPPUPLK
(erythropoetic protoporphyria) 1| &Topo To
OTT0(0¢ UTTOBXANOVTGL ETTL TOU TTIPOVTOG
o€ DeEpaTTElo PE QAPHOKN YLK
PWTOELKLOONTLK (TUUTTEPINKUPBAVOHEVWIV
TWV 8-peBoEuPwpaheviov n
dLueOUAOXAWPOTETPOKULKALVNG/
8-methoxypsoralen 1 dimethylchlorotetracycline).

21.ATOMO UE LOTOPLKO EYXELPNONG
KOTXPPXKTN EVOEXETAL V& ELVOIL LOLALTEPK
evalodnTa aTnv €kBeon Tou PWTOC KaL Bk
ETTPETTE VX TUVIOTRTAL 1] GTTOQUYH TG
Beparreloig pe ™ auokeun Elipar DeepCure-S,
EKTOG €&V TIPONYOUHEVIG £XOLV ANBsl Tax
KOXTGANNAX PETPO XOPOAELRG, OTIWG TT.X.
N XPNON YUKALWY TTPOCOTHOIKG, To OTTOlx
elvol ot B€0m VO GTTOPPOPODV ThV
KUOVOTWON KGL TNV LTTEPLWON KKTLVOROAL®.

22.ATOp®, T OTTOl eaviCouv OTO LOTOPLKO
TOUC 6xOBEVELEC TOU XUPLBANCTPOELDOUC
XLUTWVX, B TIpETTEL Vo EpOoLV TE ETTON
HE TOV 0POOAUIKTPO TOUC, TTPLY &TTO TN
XPAON TN CLOKELAG. H AeLToupylo TNG
ouokevng Elipar DeepCure-S Oo TTpETTEL VXX
ylveta pe Wdlaitepn TTpogoxn ¢' aUTEC
TLG OPGOEC KTOHWY KOL VO AXHBAVETOL
WBLHLTEPX LATNPY] TTPOTOXN KL PPOVTIDX,
KOWC ETTLONG K&L VO UTTXPXEL TIARPNG
OUUHOPPWON HE ONEG TLG TUOTROELG
XOQOAELG (LPTIEPIAKUBOVOUEVNC
NG XPRONG KATGAANAWY YURALWV pE
dUVATOTNT KTTOPPAPNONG KL
@\TPUPIOUNTOC TOV PWTOC).

23.H av&TITUEN KaL N SOKLUA ’UTAC TNG
OULOKEVAG TTIPRYUKTOTIONONKAY TOHPWVE
HE TLG OXETLKEC 0ONYLEC KOL TOl TIPOTUTT
TIEPL NAEKTPOUKYVNTLKNG TUUBRTOTNTHC
(EMC regulations). SUHHOPQUVETAL HE TLC
VOUODEeTIKEC DLaTGEELC. ETreldn dikpopol
TIPAYOVTEG, OTIWC TT.X. N TI&POXA T&ONG,
N KGAWdIwa™ Kot To TEPLBGANOV XpRaNg

UTTOPOUV V& ETTNPEXTOLY TNE LOLOTNTEC
TNG NAEKTPOURYVNTIKNG TUUBXTOTNTRC
TNG GUOKEUNG, OEV PTTOPODV VK
OTTOKAELOTOUV EVTEAWG DLTHPAXES
NG NAEKTPOUCYVNTLKAC CUUBXTOTNTHC
KXTW GTTO YN EVVOLKEC oLVONKEG. EGy
AVTIANQOELTE NELTOUPYIKEC DLTAPOXEC
QUTNC 1 GAAWY TUOKELWIV, TTXPRKOAOVHE
eMAEETE éval GANO anpelo ToTroBEéTnONC,
H dAAwoN TOL KATHOKELXOTA YLK TNV
HAEKTPOUOYVNTLKA ZUPBGTOTNTA KL OL
OUVIOTWHEVEC KTTOOTROELG METKED
@opNTOL KOL KLVNTOU ETTLKOLVWVLKKOU
£EOTTALOUOD POOLOTUXVOTATWY KAL THG
ouokeung Elipar DeepCure-S ava@épovTaiL
OTO TIPAPTHUO.

24.TIPOZOXH! ®opnTEC CUOKEVEG ETTLKOLVW-
vieg LPNAAC OUXVOTNTRG K&L T EEXPTA-
UOTG& TOUG B TTPETTEL V& TNPOUV EAGXLOTN
atooTaon 30 cm oTd T ouokewn Elipar
DeepCure-S. AAALWG UTTOPEL VO PeLwBolv
TO XKPOKTNPLOTIKG oTTOd00NG TG
OUOKELNC,

25. MpLv otd K&OE XpRON TNS TUOKELAC
BEBO(LUJSE(TE otLn sKTrsuTr(')pEvn évToon
TOU PWTOC EEXTPOATEL TOV myoupo
TIOAUHEPLOUO. Mx TO OKOTIO QUTO K&veTE
XPiOT) TOL TIPOTAPTNHEVOL PWTOUETPOL
0TO POPTLOTH.

MoxpaxkaxAOVHE V& avopépeTe K&Be gopapd
OULUBGV TIOU TTRPOUTLXOTNKE O OXEON HE TO
TIPOLOV OTNV ETGLPELX 3M KAL OTHV GPUOdLK
Tongkr'] apxn (EE) § 0TV TOTTLKA puUBULOTLKA
apxi.
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KOAOBWUATWY, HE OQPAYITUXTH OXLOUWY, UE
TIPOTWPLVEG KTTOKKTROTRTELG, KL HE KOVieg
YO EPUECEC KTTOKOTHOTHTELG.

AVOTPEETE OTLC TIANPOWOPLEG TOU
KOXTOOKELGOTA YL TOV XpOVO £kBeanC Yo

TO OUYKEKPLUEVO ODOVTLXTPLKO LALKO.

MepLypopn TOL TIPOLOVTOC

H ovokeun Elipar DeepCure-S sivat pick cuokeun
(WTOTIONUMEPLOUOL TOTTOU LED peydAng
LoX00C YL& TOV TIOAUHEPLTUO OBOVTLATPLKUV
UALKWOV. ATTOTEAE(TGL OTTO £VOX (POPTLOTH KL
PO XCUPUOTN XELPOAKPY UE UTTOTHPLE.

To €€GpTNUX ElVaL Pio LTPLKA NAEKTPLKNA
OULOKEVH TOPPWVA pE To TTpoTLTTO IEC 60601-1
KoL dLaT(BeTai ooy EMITPRTTECL GUOKELN.
ETTLTOlX L UV PHOAGYNOT dev elvait duvah.

S€ gUYKPLON HE CUUBXTLKEC TUTKEVEC
(PWTOTIONUPEPLOHOV, N cuokeLn Elipar
DeepCure-S xapaktnpiTeTa amtd €€oxn
€0BLYPRUULON TNG DETUNG PWTOC KAL EVIRIO
TIPOWIA DETUNG, KATEVLOOVOVTRG TTIEPLTTOTEPN
(PWTELVA EVEPYELX TIPOC TNV TIONUMEPLTOpEVN
GTTOKOTROTHOT KoL dnplovpyel BadL, eviaio
KOL TTARPN OKANPUVON TNG KTTOKATOTAONG.
H @wTewvA Tnyn elvat éva c0oTNpa
EWTO-510000L TOTTOUL LED (Light Emitting Diode).
H d¢opn TIoL AVaTITOOTETAL &TTO THV
OLOKELN KXAOTITEL TO £0pOC HAKOVE KOUKTOC
EWTOC OTTO 430 péxpL 480, SnAadN, Yo
TIGPGOELYUNK, TO OXETIKO €0POC YLK TTPOTOVTG
KOXUPOPOKLVOVNG KL VBl KKTAANNAN

YL XPNON HE TV TTAELOVOTNTA TWV
0JOVTLXTPLKWV LALKWY (PWTOTTOAVHEPLTHOU,
OULUTTEPIAXHBVOUEVOL TWV EPPPRKTLKIIV
OALKWV HE DALKG ETTEVOLONG, PE AVOOUOTHOELC
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PuBuLCopevol xpovol ékBeang aTo pwc:
¢ 5,10,15, 20 SeUTEPONETTTH
o AloipkAC AetToupyia (120 HeuTEPONETTTE)
o AELTOLPYLK TIGAULKAC OKAAPUVONG
(tack cure, 1 d€vT.)
O OopTLOTAC DLADETEL EVOL EVOWURTWHUEVO
(PWTOUETPO, HE TO OTTOLO EAEYXETOL 1) EVTOON

TOU WTOC YL& TN ouokeun Elipar DeepCure-S.

H ouokeur TTapadideTot pe oywyo dLddou Tou
EWTOC SLOPETPOL 10 XIA. Agv ETTLTPETTETAL

1 XPNON XYWYWV dLOd0U TOL PWTOC GANWY
OUGKEVWOV.

H xetpoAaBr dLabéTel piae Aettoupyiae «vépkng»
(Sleep Mode), n otrola EAxXLOTOTIOLEL TNV
KOTOVEAWON paL')u(XTog ™mg unawp[ag. H

XELPONABI HETOPEPETAL OE KATKOTAON

«vapkng» uo)\Lg TOTTerTnGsL oTo (popTLOTr]

1 0TV PpLOKETOL EKTOQ POpPTLOTA Kot dev €xeL
xpnotpotrotnOel ylx dLkotnua Trepitmou

5 NETITWOV.

1 AUTEG OL 00NYieC XpNOoEWC Ok TTPETTEL VX
@UAGOTOVTAOL KO OAN TN BL&PKELK TNG
XPAOEWG TOL TIPOLOVTOC. To TTPOidV £TTL-
TPETTETGL VX XPNOLUOTIOLE(TOL POVO OTOV N
ETIKETO TOU TIPOLOVTOC ElVOIL ELAVAYVWOTH.
Mot OAG TOL ETTLTTPOTOETO AVOPEPOPEV
TIPOLOVTO TIPOKKAOUE VO GVOTPEEETE
oTLg avTioToL e Odnyieg Xproewc.

MpoPAetropevn Xpnon

MpOPAETTOUEVOL XPOTEG: EKTTXLOEVUEVO ODOV-
TLTPLKO TTPOTWTTLKO, SNA. 0dovTiaTpot, Bon-
Bol 0dovTioTpou, 0dOVTIATPLKOL LYLELVOAOYOL,
TIOU SLOOETOUV BEWPNTLKEC KL TIPOKTLKEG
YVWOELG OXETIKG UE TN XPHOT] ODOVTLRTPLKWV
TIPOLOVTWV.

Topelg epappoyng
¢ [MOAVHEPLOUOC PWTOTTONUHEPLTOUEVIIV
0dOVTLXTPLKUOV ALKV PE PWTO-dLEYEPTN OF
€0pO¢ PNKOLC KOPKTOC PWTOC 430-480 nm.
— Av KO T TTEPLOTOTEPX
EWTOTTONUUEPLTOUEVX OBOVTLATPLKA
VALK& EVEPYOTIOLOUVTOL OF GUTO TO £0POC
UAKOUC KUUKTOG (PWTOC, UTTOPELTE, EXV
EXETE XUPLROALL, VO aTreLOuVOE(TE OTOV
EKXOTOTE KATKOKELKOTH.



SEITE 103 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

TeXVIKK OTOLXELX

dopTLOTAC

Taon Aettovpylag: 100-127V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz (BAéTTe TNV
TINGKETOX EVOELEEWV TNG
OUOKEVAG, OXETLK& UE TV
£PYOOTROLOKN pUOHLON
TGang)

OvopooTik Lox0e: 0,08 A (230 V)
0,16 A (100-127 V)

AlOTROELC: Mrkog 170 XtA.
MAGTOC 95 XIA.
Ypog 50 XA
Ba&pog: 650 g
TaEwvopnon: Katnyopla
MpooTaoiog Il
XetpoAoBn

Mapoxn pedpaToc: MmaTapio LOVTWVY ABiov,
OVOUGOTLKA T&oN 3,7V
XpNOLHOTIOLTLHO
£0pOG PAKOLG
KOUOTOG PWTOC:
Kopupaia Tipn
PAKOUG KOUOKTOC:
‘EvTOon ewTtog
(HETHED
400 koL 515 nm):

430-480 nm

444-452 nm

1470 mW/cm? -10%/+20%
(VEEGPTNT XTTO TV
K&XT&OTOON LOXVOC TNG

PTTOTOPLC)
MMepLoxn eKTIOUTIAC
EWTOC: 60-65 mm2
(oTITIK& evepyn)
ALKOTITOUEVN
Aettoupyla: H guokeun éxet

OXedLOOEL HTTOKAELOTLKK
Yl BpaxuttpO0sopn
Aettoupyia.

ToTTKOG XpOVOC
AetToupylog o€
Oeppokpaoila dwpaTiov
(23°C): 7 AeTtTd8,

o¢ Beppokpooio
TEPLRGANOVTOG 40 °C:

1 AETITO EVEPYOTTOLNUEVT,
15 NeTtTéh
OTTEVEPYOTTOLNHEVN
(eplodog YOENC)

SUVOALKOC XpOvoCg

(WTOTTOAUUEPLTHOD

HE KALVOLPYLX

TIARPWC POPTLOHEVN

HTTOTOPLOL: ouvnBwg 120 AeTtT&

AlXOTROELC: Al&peTpOg 28 XA
Mnkocg 270 XU\,

Bdpoc: 250 yp. (MaTL pe TOV aywyo

dL6d0ouv ToL PWTOC)

7))

Typ B

dopTLOTAG KL XELPOAXBN

Xpovog @dpTIoNng

KEVAC UTtaTaplag:  Trepltmou 1,5 wpa

Ogppokpoaio

AeLToupylac: 10°C éwg 40°C/
59 °F éwc 104 °F

SXETIKA vypaoia: 30% £wg 75%
AtpooaLpikn Trieon: 700 hPa éwg 1060 hPa

SUVOALKO UWOG pE TN
XELpOAGB TOTTOBETNUEVN

OTOV OPTLOTH: 180 XA
‘ETOG KOTXOKEUNG:  BAETTE TILVOKIO ™
AVRYVWPLONG

SUVONKEG XTTOBNKEVONG KXL HETXPOPKG:

E0pocg Beppokpaaiog
TePLBAANOVTOC; -20°C éwg +40°C/

—4°F g +104°F

(eD EAAHNIKA

30% wg 75%
75%

SXETIKA vypaoia:

max.

~—
30%

ATpoo@aLpLkr Triean: 700 hPa £wg 1060 hPa

1060
700 hPa

ETTIoUAQTOOUEVOL TOU SLKALWUNKTOC TEXVIKWOV
TPOTTOTIOLHTEWY, GVEV TTPOELSOTTOINOTC.
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dEELOOTPOWX, HEXPLC OTOL TO TIRPEUBLTUN
VO «TTXTAOEW OTROEPK OTO PETOAALKO
TepBANUA. H ovokeur] dev B
AELTOLPYNOEL OWOTH, €AV N UTTXTAPLO TNG
dev BLdwbel Tereiwg!

EYKXTXOTXON GUOKEVAG -
"EvaipEn AeLToupyiog

EpyooTaolokég puOpioeLg

OL £pYOOTOOLOKEG PUBULTELG TG TUOKELAG
£lVOLL OL TIXPOKATW:

o XpOvog pwTOTIOAUHEPLOOD 10
DEVTEPONETIT

ApXLK& OT&dLX

dopTLOTAC

> MopokaAoOue BePotwdelTe kAT apxAV EGV
1 T&OT TTOU GVOQEPETHL OTNV TIAXKETX
eVOE(EEWV TNC OUOKEVAC BVTLOTOLKEL pE TNV
LTTRPXOLOG TGN TOU SIKTOOU. H TIAXKETX
BplokeTaL 0TV KATW TIAEUPG TOUL
QOPTLOTH.

» TotroBeTNOTE TO POPTLOTH O Pl ETTITTEDN
ETTLPARVEL.

> SUVOEOTE TO KOXAWDLO PEVURTOC TOU

OpTLOTA e TV TP ToL dIKTOOL

TIGPOXNG PEVUATOC.

- H evdelkTik Auxvia Yl TV €VOELEN TNg
AELTOLPYLKAG KATROTRONG TOU
QOpTLOTH avaBel TTp&avn. AuTo
LTTOBNAWVEL OTL 0 POPTLOTAC BplokeTaiL
0€ AELTOUPYLKN ETOLUOTNTO (BAETTE
eTtiong «EvOELlEN AeLTOUPYLKAC
KAT&OTRONG TOU QOPTLOTHp).

Aywyog 810500 wTAC/XeLpohafn

> Mnv ToTTo0eTE(TE OE KOO TIEPITITWAT TN
XELPOAGBA Xwplg pTraTapioe goTOV
@opTioT!

> ToTTOBETAOTE TNV TIPEXOUEV COTTIO
OTITIKAG TTPOOTAOLG OTO EUTTPOC PEPOG
NG GUOKEUNC.

> ATIOOTELPWOTE TOV XYWYO dLOdOL TOL
PWTOC 08 GUTOKKLATO TIPLV KTTO TNV
TIpWTN XpraN.

> KaTOTILV TIpOOapUOCTE TOV BlyWwyO TOU
EWTOC aTaBePG 0N XELPONKBN.

> e TrePLTITWON TTOU 1 CUOKELN] dev
AELTOUPYEL CWOTE, KPALPETTE TN
UTTOTOP L KoL EXVOTOTIORETAOTE TNV,
OTIWC TTEPLYPRQETAL TIXPATIGVW.

ELooywyn ThG PTTaTopiog A

> AQXLPEDTE TO TIPOOTTEUTLKO KGAVHUG
OTT0 TNV PTTRTRPlx K&l UAGETE TO Pl
PE TNV CUOKELKOLX TG TUOKELAG.

> ELoGyeTe OLY& OLy& TH PTTRTOPLN, HE TNV
TINEUPG TOU OTIELPWHATOC TTPOC TO
METOANLKO TTepIBANUE, EVTOC TNG
XELPOAKBNC, HEXPL VO TRTEL aTNV GKPN.
BdwoTe TN prraToplon pe To XEpL
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®OpTLON THG HTTXTHPLOG

» H ouokeur dlaBéTeL pia Loxupn
ETTOAVOQOPTICOUEVN UTTOTH PO LOVTWV
ABiov. AuTOC 0 TOTTOG PTTBTAPLOG dev
TIPOVOLATEL PRLVOUEVO PVAHNG KOL
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OUVETIWG UTTOPEL VK TTROOL OTLYUN VO
ToTro0eTNOEL YL ETTAVRQOPTLON GTOV
EOPTLOTH (BAETTE THV TTBPXYPAPO OTTOU
TIEPLYPAPETAL N EVOELEN KATROTAONG
EOPTLONG 0T XELPOAGBN).
» H pmoroplo pTTopel vor (opTLOTEL OTOV
(POPTLOTA KL GVEEXPTNTA OTTO TN

XELPOAGRN.

> ToTroBeTAOTE TN XELPOAGKPN OTO POPTLOTH
YL XPOVLKO dLaTnua TrepiTrou 1,5 Wpag
TIPLV GTTO TNV TTPWTN XPAOT, WOTE N
KOXWVOUPYLK PTTOTOPLO VO (POPTLOTEL

TIAPWC YL& TIPWTH QOP&.

— H evdelkTIk AUXVIK YL TV €VOELEN
TNG AELTOUPYLKAC KATROTRONG TOU
POpPTLOTH GVXBOTPAVEL pE TIPROLVO
XPUWHK KXTK TN dLXPKELK TG
dLadikaaiog popTIoNg. BAETTE Kol
«EVOELEN AELTOUPYLKAC KATROTAANG
TOU (POPTLOTA.

"EVOELEN AELTOUPYLKNG KXTROTXONG TOU

dopTLOTH

3M ESPE
Elipar™ DeepCure-S

EvOeIKTIKA
Auxvia LED
1oxUoc/pdpTiong

EvOelKTIKA AelTOUpPYIKY KATAOTAON
Auxvia LED . R
XelpoAapn/n XelpoAapn/n
pratapia eival | pnatapia eivat
€KTOG TOU emi Tou
POPTIOTN POPTIOTN
Juvexmg O popTloTg H @opTion
TIPACLVN BpiokeTal o oAokAnpwBnke
AELTOUPYIKN
ETOIUOTNTA
AvaBooprivel - H pnatapia
TIPACLVN popTieTal
JUVEX®G Ol enagég Ot enapég
KOKKLVN (pc')p’nonq elval (pc')p’nonq elval
UYPES UYPES
AvaBoofrvel BAABn otov MpoANua katda
€vaA\aoooeva | opTIOoTH ™ PopTIoN
KOKKLVI Kal
npdotvn

‘EVOELEN emLTESOL LOXVOG TG XelpoAaBrg

Evbewtwy — | |

Auyvia LED
1oxuog/pdpTiong
EvdelkTikn AELTOUPYIKY KATAOTAON
Auxvia LED - - —
1oXU0G/pbpTIoNg | XELPOAAP eKTOG | XelpoAapny em
TOU QOPTIOTY TOU QOPTIOTH
ZUVEXWS H pnatapia eivar | AdUvatn, n
mpdaotvn POPTIONEVN, N XELPOAAPN
XelpohaPn eivat | BpiokeTal oe
£TOLUN TIPOG KatdoTtaon
Aettoupyia vApKNG
(sleep mode)
Zuvexwg Mpoeldormoinon | AdUvatn, n
KOKKLVT yia XapnAd XELPOAAPT)
popTio BpiokeTal o
unarapiag. KATAoTaon
To urtoAeimnduevo | vapkng
PopTio apKel (sleep mode)
ouvnwg ya
5 KUKAOUG TwV
10 deuTtepOAEMTOV
AvaBoofrvel H pnatapia éxet | MpdBAnpa
KOKKIVT EKPOPTIOTEL PoOpTIONG, 1
MANPWG, 0 uratapia eivat
KUKAOG €kBeong | EAATTWHATIKN
Ba oAokAnpwBel | 1 dev eival
1}, €4V EUPIOKETO | duvatd va
ot SlapKn POPTLOTEL
AelToupyia,
SLaKOTINKE.
AgLToupyle

ETTA0YN TOL XPOVOU (PWTOTTOAUHEPLOHOD

TACK g CURE

MANKTPO

‘Evapéng

(START)
EVOEIKTIKEG
Augviec LED, T
EVOEIENG TwV .
XPOvwv NKTPO
(PWTOTOAU- — Xpovwv
pepLopOU (TIME)

(eD EAAHNIKA
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ETiiAOYEC XpOvou WTOTIONUMEPLTHOD: 5,10,
15, 20 DEUTEPONETITWY, DLXPKNC AELTOUPYIG
(120 BELTEPOAETITR), AELTOUPYLO TIOGAHLKOU
TIOAUHEPLOUOD (tack cure).

> AvoTpEgTe 0TIG 0dNYieg XproEwG Tou

OLYKEKPLUEVOU oSOVTLorrpLKou UALKOD OTQV

ETTINEYETE TOV XPOVO £kBeonc.
> OL evdeLkvudpevol Xpovol £kBeancg

TIPOUTTOBETOUY OTL O OTITIKOG KUHATODNYOC
kpareltaL oty akplpr B£on TTGvw K10 TO

EWTOTTOAUUEPLTOUEVO LALKO.

> Ed&v avENONKe n ammdéoTRON PETRED
TOU OTITLKOU KUPGTOdNYOD K&L TG
TTOKOTROTAONC, 0 XPOvVOC €kBeanc
TIPETTEL VO pUOULOTEL RVOAOYWC, dLOTL N
EVTOON QWTOC e€aaBeviTel (BAETTEL
YPO@LKA TTAp&OTROT).

100
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v
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ETTAEENTE TO XPOVO (PWTOTIONUUEPLOUOD
TIRTWVTAE TO TIANKTPO XPONQN (TIME).
- O em\eypévog xpovog
(PWTOTTONVHEPLOHOU UTTODELKVOETHL HE

TIC 4 TIpROLVEG EVOELKTIKEC NUXVieg LED.

- Me k&0Bs gOVTOUO TTRTNUGX KUERVETAL N
p0OBULOT KOTG plo BaxBuidx. SNV

p0OBULOT 20 BEVTEPONETITWOV GV BOLY KOl

oL 4 TIpGOLVEG eVELKTLKEG AuXVieg LED.
MoTWVTAE TO TIARKTPO ExvG oBrRvVouV
ONEC OL EVOELKTIKEC NUXVIEC KOl
EVEPYOTIOLE(TAL N KXTROTAOT dLpKOOC
AeLToupylog.

- O dlxBéoiueg TLéC phBULONG TOUL
XPOVOU (PWTOTTOAVHEPLTHOD 0ANKT oLV
OULVEXWC, EXV KPKTATE TO TTAAKTPO
ETTINOYNG XPOVWV TIONUUEPLOUOD
dLXPKWC TTRTNHEVO.

- Kot TN SL&pKeLax Tou
(PWTOTIOAUMEPLOUOD
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QTTEVEPYOTTOLE(TAL TO TTAAKTPO YL TNV
ETIAOYN XPOVOU PWTOTTOAVHEPLTHOU.

EvepyoTrolnon K&l XTTEVEPYOTIOLNGN TNG
OUOKEUNG

» MatRoTe cOVTOPX TO TIAAKTPO ENAP=HE

(START), oTt0Te Box TeOeL 0 AetToupylai
OUOKELN.

- Ot evdelkTikég Nuxvieg LED deixvouv
KO’ oipXAV TO pLBULOHEVO XpOVO
QWTOTTIOAUMEPLOMOL. Kot ot 4
EVOELKTIKEG AUXViEC atvBouv Tl 20
deuTepONeTTTO. KXOE 5 deuTEPONETITX —
o€ aveAoYLx TIpOG TNV TIGP0OdO TOL
XpOvou - aBrvouv ot oikohovBix ot
EVOELKTIKEG AUXViEC. Anhad oTx 15
DEUTEPONETITO UTTOAELTTOHEVOL XPOVOUL
ouveXITouv Vo av&BOUV 3 eVOELKTLKEG
Auxvieg, oTa 10 deuTepONETITHH
UTTOAELTTOMEVOU XPOVOL GuVeX(TouV vV
av&BouLV 2 K.0.K.

— 2TV KATGOTRON dLopkoUG AELTOLPYLBG
0L EVOELKTLKEC NUXViEC TTOPOUEVOUV
oBnoTéC KoL k&Oe 10 deLTEPONETITA NXEL
EVo ONUC.

E&v To emlOupelTe, N CLOKELN PTTOPEL VXX

KAELTEL, TIKTWVTES EXVE TO TIANKTPO

ENAP=ZHZ (START) Trpv ottd Thv TT&podo

TOU ETTLAEYHEVOL XPOVOU.

E&v To TIAAKTpO ENAP=HZ (START)
TIPXYEIVEL TIRTNHEVO, EVEPYOTIOLE(TOL

N A&LTOUpY(O TTOAULKOD TTONUMEPLTUOD:

H OUOKELN EKTTEPTTEL HOVO EVOV OOVTOHO
EWTEWVO TIGAWO, 0 OTIOL0G ETTLTPETTEL

TOV TTPOCDLOPLTHEVO TTONUHEPLTHO TWV
TIPOTWPLVIOV o-recpow(bv O('ITOKO(T(S(OTO(OTIQ
Protemp Crown 1 Thg naptcrcraw(g LG
(PWTOTTONUUEPLTOMEVNG KOVIKC (TT. X- ™G
RelyX Unicem) yLot eUKOAOTEPN KXTTOPGKPUVOT.

Totro0éTnoN TOL XYWYOL
XKTWVOBOALXG/5L10D0L PWTAC

»

>

MepLoTPEYTE TOV BYWYO dLOBOL TOU PWTOC
oTnv embupnTh B€0N YLX TOV TIONUHEPLOWO.

Mo VO EKPETOANEUTETE TIARPWG TNV
TIGPEXOUEV EVTOOTN TOL PWTOC,
ToToBeTAOTE TOV aXywyd dLodou Tou
EWTOC KXTK TO HUVKTOV TTANTLETTEPX
TNV EUEPOEN. ATTOQUYETE TV GUEDT
ETTOPN YE TO EUPPRKTLKO LALKO!

- 0 aywyOg akTLVOPROALNG wTOG O

TIPETTEL VO DLTNPEITAL TTRVTOTE
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KaOxpOC, YL VO UTTOPELTE V&
ETTLTUYXQXVETE TN HEYLOTN dUVKTH évToon
TOU PWTOC,.

— Ol KXTEOTPAUPEVOL XYWYOL dLOdoU
TOU (PWTOG PELWIVOLV OCHHXVTLKK THV
LoX0 €VTOONG TOU (PWTOG KOL TIPETTEL
VX XVTIKXOLOTORVTXL XPEOWC, ETTELDN
£YKUHOVOUV KLVOUVOUC TPXUUKTLOHOU,
AGYW TWV BULXUNPWV TOUG KKPWV!

EExywyn/sLoaywyn Tou aywyoul dtodou

PWTOG TT0/0TN XELPOAXBN

> O aywyog akTVOBOAKG/ 5100V TOU PWTOC
dlaBéTeL poryvnTikn Bdan oTApLENG. BydhTe
TOV QXYWYO GKTLVOPROALKC WTOG oTtd TN
XELPOAG(BN TPXBWVTAE TOV TIPOC, T EUTTPOC,

> lpooapuoaTE TOV alywyo dLddou Tou
PWTOC 0T XeLPONXBN, UEXPL VO EQPaPUOTEL
oTadepd.

MéTpnon Tng £VTXONG TOL (PWTOG

EVOEIKTIKEG
Auxvieg LED yua
™mv EvOelEn g
£vTaong Tou
PwTéq

LIGHT CHECK

Znueio pétpnong
(test) dwTOpETPO

\

Mia €LOTTLOTN DLXTTLOTWOT TNE EVTRONG TOU
eWTOC TNC XeLpOAXBAC TN oLOKEVNG Elipar
DeepCure-S pTropel Vo TIpaypToTTot 0l Hovo
oo @opTioTH Elipar DeepCure-S! H kukALkn
ETTLPARVELK HETPNONG (PWTOUETPO) BploKeTaiL
OTOV (POPTLOTA KATW KTTO TNV KAIHOKK
EVTOONG TOU QWTOC. OL PETPATELC TTOV
EYLVOV OTO PWTOHETPO TOU POPTLOTH TNG
ouakeung Elipar FreeLight, FreeLight 2 / Elipar S10
(TTpoyeveTTEPK HOVTENK TNG TLOKeLNG Elipar
DeepCure-S) 1] 0€ PWTOUETPX GANWY TUOKELUOV
00NYolV 0g AGVOKOHEVH KTTOTENEOUNTA,
AOYW TWV SLOQOPETLKWIV TINYWV PWTOC KOl
TNG TIOLKIANG KL SLOQOPETLKNG DLATRENC
TWV EEXPTNURTWY KUTWY TWV TUTKEVWV.

Mpoooxn!
> KaboaploTe Tnv neptoxn uSTpnong
((WTOUETPO) pe EVax LYPO TTAVL.

> ToTroBeTAOTE TOV XYWYO GKTLVOBOALC
EWTOC XWpIG TILETN TTNV ETTLPARVELK
HETPNONG, £TOL WOTE TO KVOLYHX EE0d0U
TOU (PWTOC TNG SLOBOL VO EQATITETAL

4

SUVIOTWHEVEG TEXVLKEC TTOAVUEPLOPOD UE
OUYKOAANTLK& 3M

TIAPWG UE TNV TIEPLOXT PETPNONG/

OWTOUETPO.

EvepyoTroleloTe TN GUOKELY, TIXTWVTAC TO

TIANKTPO ENAPZHS (START).

- H TN péTpnong uvTTodNAWVETL

TOH@WVO PE TOV PO TWV EVOELKTIKWV
AUXVLIDV TTOU dIVOUV QWTEWVO TR
5 evdelKTIKEC AUXViEC = 100%,
4 eVOELKTLKEC AUXViEC = 90%,
3 evdelKTLKEC AuXVieC = 80%,
2 eVOELKTIKEC Auxvieg = 70%,
1 evdelkTikA Auxvia = 60%.

E&v n évTaon Tou ewTOog Vel pHLkpOTEPN
o170 T0 100% TNG TUVOALKAC EVTRONG
(ALyOTEPEC OTTO 5 EVDELKTLKEG AUXVIEC
av&BoULV), EAEYERTE EGV O BywyOC
GKTLVOROALOG WTOC ElvaiL pUTTRPOC
TIPOVTLATEL ENKTTWHA.

ALoOopeTIKG: KXOXPLOTE TOV XYWYO
OKTWVOBOALKG PWTOC KTTO TUXOV
ETTLUONOVOELC,

'H: kaBap(OTE TO TIPOOTATEVTLKO YUGAL 0N
XELPONGBN. AVOTPEERTE OTHV TTRPRYPRPO
«dpovTido».

'H: QVTIKKTROTAOTE TOV TUXOV
ENATTWHURTLKO BYWYO GKTLVOROALKC
EWTOC HE EVAV KALVOUPLO.

'H: v T TIPONYOUHEVK ué'rpa
QVTLHETWTILONG dev emcpspouv BeATLwpEVKL
(X'ITOTE)\EO’UO( 90( TIpéTieL vo £pBeTe o€
ETTOPN ME TO KEVTPO EELTINPETNONG
TIEAXTWV THG 3M N e TOV aippddLo
TipopnOsuTh.

(eD EAAHNIKA

MepLOTPEPTE TOV OTITLKO KUPXTOdNYO OTHY
emmOLUNTN B€0N YLX TTIOALUEPLOO.

MTropel vax XpnotpoTrotn0sl TTpooTATELTIKO
XLUTWVL0. AGBETE LTIOYN OTL TO XLTWVLO
PTTOPEL VO ETTNPERTEL TNV EVTEON KL TV
OKTLVOBOA TOU (WTOC TIOAVHEPLTHOD.
Elvait TTOAO onpavTLko vo BefaiwBeite OTL
TO XLTUWVLO dev éxal UKévn KoL c'm n pon
bev BplokeTan v amtd To pdyXog Tou
OTITIKOU KUPGTOdNYOD KOL OTL TO XLTWVLO
£PUPUOTEL KOAG. H TTOAOpOVOT VLA E-
00U ETILTTEDOU (XELPOKIVNTN XTTOAOHOVOT HE
ETOLUO TTIPOC XPNON KTTOAUMAVTIKK POVTH-
AGKKLOX) EVOEIKVUTAL OTGV XPNOLUOTIOLE(TOL
XLTUWOVLO, BLOQOPETIKK O OTITIKOC KUUKTODN-
YOG Oa TTPETTEL VO UTTOBGANETOL OF KTTOAD-
paveT LPNAOL ETTLTTEDOUL (XELpokivnTh
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GTTOAOHOVOT HE KTTONVUGVTLKO AOUTPO,
BAETTE «ETTOVETTEEEPYRTLX TOU OTITIKOU
KUMOTOONYOU»).

"Exouv dokipaadel T oikOAoLBX XLTWOVLL:

XtTwvio ETtnped-
CeLTnv
£vroon n
TNV XKTL-
voBoAin
Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Oxt
Complete Curing Light Sleeves-Demi — .
Kerr Oxt
TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Oyt
Sleeves — TIDI Products X
SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Oyt
Dentsply X
Curelastic™ Cure-Light Sleeve NaiL
(Steri-Shield)

Kat&oTaon «vépkne» (Sleep Mode)

Me Trv ToTroBETNaN TNG XELPOAKBAC OTOV
(POPTLOTH KTTEVEPYOTTOLOOVTAL, KUTOUATWC,
ONEC OL ETWTEPLKEC AELTOLPYLEC, ONEC OL
EVOELKTIKEG AUXVIEC TPBAVOLV KaL 1 XELPOAXKP
T{BeTOL 0F KATROTAOT «WAPKNC». KOt ouTO
TOV TPOTIO PELWVETAL N KATAVAAWGDT pedUGTOC
TNG UTTOTAPLOG OTO EAGXLOTO dUVETO. EGv N
XELPONGBY] BplOKETOIL EKTOC TOU (POPTLOTH KOl
dev XpNOLPOTIOLELTOL YLt SL&aTHa TrepiTroL 5
AETTTWV, TIOETAL ETTIONG OTHV KKXTAOTHON
v&PKNC.

> [ TV &pon TNG KXTAOTAONG VEPKNG

TLéoTe TO TTARKTPO ENAP=HZ (START).

— To OAUX TEPUATLOMOV TNG KATXATRANG
v&PKNC (800 TUVTOPK NXNTLKG OUKTO)
NX&L, TTPXYH TIOL TNUGIVEL OTL N
XELPOAGRA BplokeTol KaL TTAL OF
AELTOUPYLKN ETOLUOTNTR, BEIXVOVTHC
TNV TEAELTA (G pUBULON TOL TUTTOL KOiL
TOU XPOVOUL TTIONUHEPLOHOU.

108

AKOULOTIKA oipeTol - XELpOAaBn

EVe tkOLOTIKO TR Nxel

o K&Oe Pop& TTOL TTLETETE EVax TIANKTPO,

® KOT& TO GVOLYMG TNG OUTKEUNG,

o 1@Op& PETG TNV TIGPODO 5 SEVTEPONETITWY
XPOVOL PWTOTTOAUHEPLTHOD, 2 POPEC HETK
NV TIGP0d0 10 SEUTEPONETITWV KL 3 (POPEC
PETX TNV TT&PODO 15 DEVTEPOAETTTWIV.
E€aipeon: ETNV KATGOTRGT dLBPKOOC
AetToupylog nxel k&Oe 10 deuTEPONETITH €V
onua.

ADO KOUOTIKG TAPGTH NXOOV

o KkGOs EOP& TIOL TEPUATITETAL N KATAOTHON
«&pKNC», TILECOVTRG TO TIARKTPO ENAPZHE
(START),

® KOTK TO KAE(OLYO TN TUOKELNC.

’qu qr']uu OQHAUGTOC TWV 2 DEVTEPONETITWV

nxei, 6Tav

e £xel auENOel n Bepuokpaaion TNg
XELpOAaBNG,

o £XEL EKPOPTLOTEL N PTTBTOR PO,

Tot ’KOUOTIKG TAUNTA TNG XELPOAXBAC
UTTOPOOV (EKTOC XTTO TO GG TOXAUKTOC

2 DEUTEPOAETITWV) VO KTTEVEPYOTTOLNOOUY WG
€ENC. O£0TeE TNV XELPONKPNA T€ KXTAOTAON
«&pKNC» (sleep mode), TI.X. TOTIOOETLVTHG
TNV 0TOV POPTLOTH. BYGATE Tr GUOKELN

OTTO TOV POPTLOTH KL TIGKTAOTE TIPWTX TO
TIAAKTPO XPONQN (TIME) Kot PTG TO TIAAKTPO
ENAP=HZ (START). H K&XT&OTGAGN «VHPKNC»
NG XELPONKBAC HETXBRANETAL KOXL YIVETOL
EVEPYN KOL N KATROTOAON «EvepyoTrotnpéva
OKOUOTLKK ONUXTO» HETOXRAANETOL O€
«ATIEVEPYOTIOLNUEVE XKOUOTIKG TALOTON.
T GKOUOTIKX OAUKTH UTTOPOLV VX
evepyoTTotnBolv EavE, GKOAOLBWVTHC TV
(Bl dlxdikoioia.
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MpoBARpaT AeLToupyinG - BABeG

BAGBNn

Artia
» Apon

OUVEXMG KOKKIVT.

BAGBN Atia

> Apon
H évdelEng g To dabéaoipo poptio
katdotaong ™G Hrnatapiag enapkei
@opTIONG OTN TMAEoV HOVo yla
XelpoAapn avaBel |5 turikoug KUKAOUG

PWTOTOAUNEPLONOU TV
10 deuTtepoAEMTWY.

» ToroBetroTE ™
XELPOAapY| oTo
(QOPTIOTH Kal popTioTe
€K VEOU TNV uratapia.

H évdelEn
katdotaong 1oxUog
0T XelpoAaPn
avapooprvel
KOKKLVN.

O tpeXwv KUKAOG
PWTOTIOAUHEPLOUOU
dlakomreTal

(nxei to onpa
kAeloipaTog

NG OUOKEUNQ),
akoAouBoUuevo anod
€vanxnTiké onua
O0PAALATOC TV

2 OEUTEPOAETTTWY,

1 XelpohaPn tibetal
o KatdoTaon
«VAPKNG» Kal dev
evepyoroleital

‘Exel ekpopTioTei n

unatapia.

» TomoBetrioTE N
XelpoAapn| oto
(POPTIOTN Kal popTioTe
€K VEOU TNV Jnatapia.

MatwvTag o
TANKTPo ENAPZHZ
(START) dev Egkivdel
n dwadikaoia
(PWTOTIOAULEPLOHOU,
nxet éva onua
OQAANATOG YIa

2 deutepOAeTTa.

O1 0dnyieg yla v
OLOKOTITOWEVN AelToupyia
™G napaypdpou
«TexVvIKd oTolxeia -
Xelpohafny» dev
menenkav.
H xetpoAapn)
uttepBeppdvOnke Katd
™ dldpKela TN XPriong.
H ek véou evepyoroinon
g eivat duvatn pévo
peTd and YuEn.
» Apniote TN XelpoAafn
va KpUWOoelL yla
3 Aemttd Kal popeite,
KATomLy, e TO
TANkTpo ENAP=HZ
(START) otnVv emouevn
dladikaoia
QWTOTIOAUHEPLOUOU.

TAEoV.

H évdelEn BAABN @dpTiong.

katdotaong oxUog | H urmatapia eivat

0T XelpoAapn ENATTWUATIKN 1)

avapooprvel Bpioketal oto TEAOG NG

KOKKLVN, evoow n | didpkelag Jwng Tng.

XelpoAapr > AVTIKATAOTHOTE TN

BpiokeTal otov Hratapia.

QOPTLOTH.

H xelpohapr) dev | Aev umdpyel eMAPKES

Xpnotdoromenke | popTio ot Ynatapia yia

yla HeYAAO XPOVIKO | TNV evepyoTioinon g

dldomua Kat dev | xelpoAapng.

d0vatatmeov va |y ToroBetrote T

gvepyoroinBei. XeLPOAaBH oTo
(POPTLOTN Kal

QOpTIiOTE €K VEOU
™mv unatapia.

Katd mv

OlApKeLa TOU
(PWTOTIOAUPEPLOOU,
og KatdoTaon
ouvexoUlg
Aettoupyiag

nxet éva onpa
OQAAUATOG

2 OEUTEPOAETTTWY,

n dwadikaoia
QWTOTIOAUHEPLOUOU
OLOKOTITETAL KAL
XelpoAapn Tibetal
og Katdotaon
«VApKNG».

O1 0dnyieq yla v
OLOKOTITOMEVN
Aettoupyia TNg
mapaypdeou «Texvikd
otolxeia — Xelpohapn)»
dev TnpndnKav.
H xetpoAapn
uriepBepudvonke katd
™ S1dpKela Tou
(QWTOTIOAUMEPLOOU.
H ek véou evepyorioinon
™G eivat duvatn pévo
peTd and Yodn.
» Apnriote T XelpoAapn|
va KpUooeL yia
3 \emtd Kal popeite,
KATOTILY, i€ TO TIAKTPO
ENAP=HZ (START) otnv
emnoyevn dladikaoia
(QWTOTIOAUNEPLOOU.

H evdelKTIKA Auyvia
LED oTov gpopTiot]
yla v €voelEn g
AELTOUPYIKNG
katdotaong avapel
OUVEXWG KOKKLVT.

O emagég pdpTIoNg 0N

XElPoAapn) 1j oTov

(POPTIOTH eival UYPEG.

> STEYVOOTE TIQ EMAPEQ
PopTIonG. Npooete
katd Tov kabaplopo
va Jn kapeBoulv ot
EMAPES POPTIONG OTO
POPTIOTH.
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BAGBN Artia BAGBN Autia
» Apon » Apon

H evOelKTIKN O QopTIoTHG To 0dovTlaTplkd | » KabaploTe Tov
Auyvia LED otov rapouatalel BAARN. LALKO dev YWYO aKTLVOPBOALKG
POPTIOTA VIA TNV | p AGOTE TO POPTIOTH oKAnpaivel TOU PUWTOG KAL TNV
EVOEIEN ™G V1Q ETUOKEUT, TIANPWC. XOTIdA OTITLKNG
AEITOUPYIKAG TIPOOTATIG OTHV
KATAoTAONC OTIA AV&PTNONG
avapoopnvel TOU KYWYOU
evaA\aoooueva (BAéTTE KEQGAGLO
HEe KOKKLVO Kal «KaBoplopog
TPACIVO PWG. TOU KYWYOU
H xetpoAapr) dev aKTLVOROALC/
BpiokeTal emi Tou 31050V TOU PWTOCH).
poptiom. > EAEYETE yix var
H evdelKTIKN BAAPN katd TN didpketa dLomLOTWOETE EQV
Auxvia LED yia ™me popTIoNG. €xeL ouvdebel o

: o . owoTOG OTITIKOC
v EvOelEn g » H pratapia éxet {nud. P
AetoupyiKng » AVTIKATOOTHOTE T albtall s
Kdtdotaong i n 0 omTIKOg > O OTITKOC
OTOV QOPTIOTH Hratapia. . .

. KUPGTOdNYOG dev KUPXTOONYOC dev
avaoopnvel utTopel va éxel oxedlooBel yLo
gvaihaooojeva ouvdedel oTnv XPNON HE T CLOKELN
HE KOKKIvO Kal XELPOTGUOKELN. Elipar DeepCure-S.
MPACIVO PWG.

H xetpoAapn

Bg‘OTKlSOTTQ‘ entou Suvtnpnon Kot GpovTidx

poetiom- H guaokeun Elipar DeepCure-S dev Xpel&TeTail

H eveIKTIKr H npi¢a tou SikTlou ouvThpnon. H Tieplodikr ouvtripnon dev
Auyvia ya mv napouctalel BAARN (Bev | elval amrapaiTnTN. M TNV &TTPOTKOTITN
EvdelEn g €xeL peupa). AetToupylat TNG GLOKELAC TTPETTEL V&t AnpBolv
AELTOUPYIKIG » Xpnowonomote pia LTTOYN oL LTTOdE(EELG aruTOL Tou Kepohaiov.

Katdotaong Tou
QOPTIOTN deV
avdpet, map’ ot
€xel yivel ouvdean

AAAN mpida.

O popTIoT|Q
rapouaotdlet BAARN.

TOU QIG UE TO » AW®OTE TO QOPTIOTH
BiKTUO TIapOXNG Y10 ETUOKEUT).
pelpaTOq.

H évtaon Tou » KabBapiote Tov

QWTOS eival TTOAU
XAHNAN.

aywyo akTivoBoAiag
TOU QWTOG Kal TNV
aoTtida oTTIKAG
mpooTaciag oty
orr avaptnong

TOoU aywyou

(BAéme kepdAalo
«Kabaplopog

TOoU aywyou
akTivoBoAiag/d16dou
TOU QpWTOG»).
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Etoatywyn/EExywyn TG UTTaTaplog A
Mnv ToTroBeTelTe TN XelpohaBr Xwpic

PTTOTG PG 0TO OopTLOTH!

Na xpnaotpoTroteite povo pmarapieg Tng 3M!
H XpNoLpoTIoiNen PTTRTRPLWV

OTTO TUXOV GANOUC KATROKEVKOTEG N
UN-ETTRVQOPTLICOUEVWY UTTRTHPLWV/
TIPWTEVOVTWV OTOLKELWY, HTTOPEL VO ElVOiL
ETTLKIVOLVN KOL ElVOIL TILOOVO VO KXTHOTPEWPEL

TN OLOKELN.

> ZeBLOWOTE KAL KPALPECTE TN HTTATRPLN
oTTO TN XELPOAGBY, TUHPWVX PE TV
©Oop& TOL BENOLC OTO KXTW UEPOC TNC
XELPONGBAC, oTpiBovTac avTiBeTa TTpOC
TN QOP& TIEPLOTPOPNC TWV DELKTUOV TOV
POAOYLO0 (XPLOTEPOTTPOPX).

» ELoGyeTe TNV (KXWVOUPYLK) UTIGTOPIG 0N
XELPONGBN dEELOTTPOWX (UE TV POPK
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TIEPLOTPOPAC TWV DELKTWV TOU POAOYLOV),
PEXPLC OTOUL TO TIPEUBLTUNK VX EPXPUOTEL
0TaOgp& OTO PETOANLKO TTEPIBANHCL.

> ToTroBeTAOTE TN XELPOAKPN OTO POPTLOTH

YLO XPOVLKO SLXOTNHE 1,5 WPBC, YLK VO

(POPTLOETE TIAPWC TN UTTRTAPLK TNV

TIPWTN POp&.

- H evdetkTikn Auxvia LED yio Tnv évdel€n
TNG AELTOUPYLKAC KATROTRONG TOU
POPTLOTA GVHPOCPAVEL PE TTPATLVO
Xpwpa. BAétre emtiong «Evdel€n
AELTOUPYLKAG KXTAOTHONG OTOV
©OpTLOTH.

®povTida TG XELPOAXBAC/TNG HTTHTXPLOG
> No XpNOLUOTIOLE(TE HOVO TO POPTLOTH TG
3M Deutschland GmbH TTou TTpEXETOL e
TN OUOKELT, GANLWG PTTOPEL VXX UTTOOTEL
TNUL& n prraropio!

> Mn BuB(TeTe TN PTTRTOPLX OTO VEPO KL
UNV TNV &TTOTEQPPWOETE! MXPRKOAODHE,
EMMLONG, V& TTPOCTEEETE KL TO KEQAAKLO
«ATORNELO.

ETTveTTEEEPYROIX TOL OTITLKOD KUPXTOSN -
you

O OTITIKOG KUPXTOdNYOG dev elvaiL ’TTO0TEL-
PWHEVOC KXTG TNV TIPGOOCT KL TIPETTEL VK
UTTORGANETOL € ETTVETTEEEPYRTLN TIPLV XPN-
ooTIon Ol yLo TIpwTN POPG KoL PETE oTTd
k&Oe xprion oe aoevn.

No Tnpelte emakpLlBWC TLC 0dNyieg TOL KoToi-
OKELKOTN YLK TNV TIKPAOTKELN, TLC OEpUoKpa-
OlEC, TOUG XPOVOUG ETTRPNG KOL EKTTALONG
TOU XTTOPPUTTRVTLKOO! KL XTTONUHOVTLKOD?
dladpaToC,

Q¢ dLahupa kxBoplopol Ba TTpETTeL vax Xpn-
OLUOTIOLE(TOL EVEUHGTIKO OTTOPPUTTOVTLKO.

AvToxn LALKOD

BeBaitwBelTe OTL TO XTTOPPUTTOVTLKA KOKL
TTOAUHOVTLK® TTOU €XETE ETTINEEEL eV TTEPLE-
XOUV OLOONTIOTE KTTO TO £ENG UALKA:
— OpYOVIKE, GVOPYOVE KOL OEELDWTIKG
0&Ea (ENGXLOTN aTTodEKTA TLA pH 5,5)
— H Tn pH Tov KTTOPPUTIGVTLKOD KaiL
OTTOAVHOVTLKOD dLXADUGTOC Bx TTETTEL
Vo elvail HeTo€0 pH 7 kot 11
— OEedWTIKG PETK (TT.X. LTTEPOEELSLO TOV
LdpoyOVOoL)
— ANoyova (XAwpLo, LwdLo, BpwLo)
— APWUKTLKOL/ ’AOYOVWHEVOL UOPOYOVERV-
Bpakeg

Not ApBAVETE LTTOWN TLC TIANPOWOPLEC TOU

KXTOKEVXOTH OXETIKK PE T HEOK KaOopL-

OpOU KL GTTOADHOVONG.

O OTITIKOC KUUOTODNYOC DEV ETTLTPETTETAL VO
ekTiOeTaL o€ Oeppokpaaieg LPNAOTEPEC BTTO
135 °C (275 °P).

O oTITIKOG KUPOTOdNYOG £XEL DOKIPOTOEL Yok
HéXpL kot 500 KUKAOUG aTTO0TEPpWANC,

Meploplopol KXT& TNV ETTRVRXPNON

H LoTpLkn GUOKELN ElVBL XOWQOARC YLK
XPNON, EXV XPNOLUOTIOLETOL TOUPWVE HE
QUTEG TLG 0dNYLEC KOiL DEV TIPOTNPELTEL
kopio opatn TNULE.

ENéYETE TTPOTEKTIKG TNV CUOKELH TIPLV KTTO
K&OE XpAOTN KoL XTTOPPIYPTE TV EXV LTTRPXEL
oTToLdATIOTE CruLé.

nueto xpnong/Mpoeme€epynoin

O HOAUOTHEVOC OTTTLKOC KUPGTOdNYOC TIPETTEL
VO TOTTODETETOL OE EYKEKPLUEVOD, TQPOYL-
OUEVO DOXELD KOTH TN HETRQOPK oTTO TO
onuelo Xpong oTnV TIEPLOXH ETTRVETTEEEPY -
oloc.

H TTpoeTTeEEpY XTI TIPETTEL VO TIPYHATOTIOL-
E[TOL TIPLV GTTO TOV KUTOMKTO N XELPOKIVNTO
KXOopLopo Kot xTroAOpavon. Not TTopokpO-
VETE GUETWG HETR TNV XPAON (TO BVWTEPO
EVTOC 2 WPWV) TLG ETTLUOAUVOELC KTTO TOV
OTITLKO KUHOTOdNYO.

Mo TO OKOTIO KUTO, EETTAOVETE KOAK TOV
OTITIKO KUPOTOBNYO K&TW GTTO TPEXOVHEVO
VEPO (TTOU VO £XEL TOUAGXLOTOV TTOLOTNTX
TIOGLHOU VEPOL) £TTL TOUAGXLOTOV 10
deuTePONETTTA.

No xpnotpoTroteiTe pohokn BolpTon f
HOAGKO DPOOPX YLO VO XTTOPOKPOVETE
XELPOKIVNTC KGOE ETTLUOAUVOT. ATTOPGKPOVETE
TNV TIOAUPEPLOUEVN TUVOETN pnTivn pE
OAKOOAN. MLt TIAGOTLKF] OTTGTOUAG PTTOPEL
v BonBnoEL oTNV KTTOPGKPUVOT TOU UALKOD.
MV XpNOLUOTIOLELTE aLXUNP& 1 HUTEPG
£PYOAELX, YL VO TIPOOTHTEVETE TNV
ETTLPAVELK TOU OTTTLKOD KUUKTOdNYOU oTtd
YPOTTOUVLEG.

(eD EAAHNIKA

Kot@oxpLopog kot Beppikn mroAbpavon

(AUTOHXTOTTOLNUEVA TIAUVTAPLX TIAUONG-

aroAUpavong / CDD (ouokeun koBotpL-

OUOU KXL XTTOAUUAVONG))

» MET& TNV TTPOETTEEEPYNTLX TOU OTITIKOU
KUMOTOdNY0U, TOTTOBETAOTE TOV 0TO TUP-
HATLVO KOAGOL 1] 0TO OTPAYYLOTHPL TOU
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TIALVTN POV TIAOGNC-KTTOAOUGVOTC.
BeBaiwBelTe 6TL 0TO TTALVTAPLO TIAOGNC-
TTOAOHOVOTG OL TLUOKEVEG dev atyy(Touv n
HLG TNV GANN.

» ByGATE TOV OTITIKO KUPKTOONYO KTTO TNV
HOVAd K TIAOGNC-KTIOAOPGVONG OTO TEAOG
TOU KUKAOU OTEYVWHKTOC KL KTT0ONKEVTTE
TOV UTTO GUVONKEC XKUNANG TTEPLEKTIKOTN -
TOC PLkpoBlwvy.

> EAEYETE TOV OTITLKO KUPKTOONYO YLK OpOi-
TéC akaBapatec. EGv LTTIGPXOUV OPATEC
akaOopoieg, ETaVaAGPEeTE TOV KOKAO 0TO
TIAUVTAPLO KTTOAOUGVOTC.

AUTOPNTOTIOLNUEVX TIAUVTAPLX XTTOAD-
UOVONG TTOL TIARPOUV TLG XKOAOULOEC
OUTTOLTA OELG ElVOL KXTGAANAX YLt Xprioh:

e H oLOKELN EXEL YEVIKK TILOTOTIOLNHEVN
OTTOTENETUATLKOTNTR TOUQWVA HE TO TTPO-
TuTro ISO 15883. To TIALVTAPLO KTTOAOHGV-
ONG CUVTHPEITAL KOL EAEYXETOL THKTLKK.

e EGv elvat dLaBéaipog, XpnoLUoTIoLElOTE
EVOV DOKLPOTHEVO KOKAO YLt OEpuLKT TTO-
Nopovan (i A0 > 600 1, YL TIoAKLOTE-
PEC OUOKEVEC, TOUAGXLOTOV 5 AeTITG O
90 °C/194 °F).

e To vePO TTOU XPNOLUOTIOLELTOL YL EETTAVHG

€XEL TOUAGXLOTOV TTOLOTHTK TIOTLUOU VEPOD.

XPNOLHOTIOWOTE YL TNV TEALKA EKTTAUON
VEPO XOXUNAAC TTIEPLEKTLKOTNTAC PLKpOBiwv
KOL EVOOTOE(VNC.

e O aépug TTOL XPNOLUOTIOLE(TOL Ox TTpETTEL
VO QIATPEPETAL (XWPLE ENGLE, XOXUNAAG HL-
KPOBLOAOYLKAG KOl CWHKTLOLKKNG HOAUV-
one).

Snuelwon: H omrddet€n karoAMNAOTNTRG YL

QUTOUOTO KAOGKPLOUO KAL GTTOAOUOVOT

TIPXYHOTOTIOLONKE PE XPOT TOUL TIALVTH-

plov OGN C-aTToAOpavang Miele G7336 CD

(Gutersloh) kot Tov arroppuTavTikoL Ther-

mosept RKN-zym (Schiilke & Mayr). To Trp6-

Ypoppo D-V-OEPMO0905, xwplg xpovo oTe-

YVWHNKTOC, XPNOLUOTIOWONKE 08 GUVONKEC

TIOU QVTLOTOLXOUV OTHV XELPOTEPN TTEPL-

TITWON.
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KoOopL- MotpapeTpot

opov

Mpo-¢k- Ogppokpaio: 10°+2°C

TAVON  [xpévoc: 1 \emTd
Ogppokpaaia o o
kaBopLopo0: 45°22°C

KoBopi- Xpovoc: 5 NeTITd

ouog ALGALPK Thermosept
kaBapLopoU: RKN-zym
SUYKEVTPWON: 0.3% (3 ml/l)

TeAwkh Ogppokpaoia: 10°+2°C

EKTAVON [y 5 6voc: 2 heTT&

Oepuikn | Oeppokpaaia 90°+2°C

QTTONO-

dovon  |Xpovog: 5 NeTITGk

O KaOXpLOPOG KoL | XTTOAUPKVOT TOU

OTITIKOU KUUXTOdNYOU PE OKOUTTILOMPX ETTL-

TPETTETOL POVO OE OUVOUKOUO HE EVOX XVTL-

OTOLXO TTPOOTHTEVUTLKO XLTWVLO

XetpokivnToc kaBoplapdc

» No kaBap(TeTe TOV OTITIKO KUUKTOBNYO
PET& aTTO KGOE epaippoyn emti 30 deuTepo-
AETITG pE ETOLUX TTPOC XPAON KTTONUHOV-
TIK& HOVTINGKL (TT.X. CaviWipes™ pe Bdon
TIC DPROTIKEC OLTTEC AKOONEC KOL TETOP-
ToTOoyElg evioelg (QAV)) 1 LoodOvVapa
TTOPPUTTRVTIKE.

» No TnpelTe TLC 00Nyleg XpROTEWC TOL KATR-
OKELKOTH TOU K&XOXPLOTIKOU.

> KaxBoploTe pe T& HOVTIAGKLY, HEXPL TTOU VO
PNV elvoi TTAEOV 0paTH KO ETTLHOAUVON.

> STH OUVEXELK, EETTAOVETE pE VEPO (e ENGXL-
0TN TIOLOTNTX TTOTLHOL VEPOU) KOL OTEYVW-
OTE PE VA HOAGKO TTOVL TTOU eV BprveL
XVoUOdL.

XeLpokivnTn arroAOpvon (evdlkpeoo
eTrledo arroAOpavang, Intermediate Level
Disinfection)

» H orroAOpOVOn eVOLKUETOUL ETTLTTEDOUL ElvaiL
duvaTA UOVO ERV O OTITLKOC KUUKTOdNYO
£lVOIL KOAUMHEVOC PE TIPOOTHTEVTLKO XLTW-
VIO K&XT& TN XpRom.

» ATTONUPGVETE TOV OTITIKO KUUKTODNYO HE
ETOLUX TTPOG XPNON KXTTONUUOVTLIKG POVTL-
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Aakio (tr.x. CaviWipes™ pe Baon Tig dpa-
OTIKEC 0VTTEC XAKOONEG KOL TETRPTOTARYELG
eviboeLg (QAV)) 1 avTioToLXX TTOAUpOV-
Twk&. Now TnpelTe TnG 0dnyleg Xpoewg Tou
KOXTXOKEVKOTH TOU GTTOAUUVTLKOD, TIPO-
Gé)(OVTO(Q TIPOTIAVTOC TOLG XPOVOUG ETTG-
PNe.

> 3TN OUVEXELX, EETTAOVETE [E VEPO (UE ENGXL-
0Th TIOLOTNTA TTOTLHOL VEPOU) KAL OTEYVW-
OTE PE EVA HOAXKO TTRVL TTOU dEV aiprvel
XVOoUdL.

XelpokivnTog KXOAPLOHOC KXL XTTOAND-

MOVOT TOU OTITLKOU KUMKTOdNYOU pe Aou-

TpO guPaTITIONG

XewpokivnToc ka@opLopdc

> SOVIOTATAL N XpAoN evOg oLdETepou eviu-
HOTLKOD XTTOPPUTTGVTLKOD (TT.X.
Cidezyme/Enzol a6 Tnv eTatpeia Johnson
& Johnson).

> TOTIOBETAOTE TOV OTITIKO KUHOTODNYO YLKk
ToV KaBopLOopEVO XpOVO EQRPUOYNC OTO
dLEALHK, PPOVTITOVTHC VO ElVaiL TIARPWC
KOALHEVOC,

> O KXOXPLOUOC TIPAYUKTOTIOLE(TRL OTO
AoUTPO EPBETITLONG PE HOAGKN BOUPTO
€TTL TOUAGXLOTOV 5 AETITG.

> 3TN OUVEXELX, PYKATE TOV OTITIKO KUUXTO-
dNYO oTtd TO DLEKAVHK, EETTAUVETE KOAK pE
VEPO XOXUNAAG TIEPLEKTLKOTNTAC UIKPORIlwv
(TTOL V& €XEL TOUAKXLOTOV TIOLOTNTX TTOOL-
POV VEPOU), KAL OTEYVWOTE PE EVOL TTOVL
TIOU deV alPrveL XvVoudL.

XeLlpokivnTtn arroAdpavan (VWNAS eTtimedo

atroAOpavong, High Level Disinfection)

> SOVIOTATOL KTTONUMOVTLKO HECO TTOU TTE-
pLéxeL 0-BoAASEDdN (Tr.x. Cidex OPA
o110 TNV eTopela Johnson & Johnson). Etvat
OULPBATO YE TN TUOKELN PUTOTIONUMEPL-
opoo.

» [l TNV KTTOAOHGVOT, TOTIOBETACTE TOV
KOXOXPLOUEVO OTITLKO KUPGTOONYO YLK TOV
KxBopLTPEVO XPOVO eQapUOYAC (= 12
AETITR) PETK OTO SLAALUK, PPOVTITOVTHC
V& EIVAL TTARPWC KKAVHUEVOC,.

> Ta Opyova 0TO AOUTPO GTTOADHOVONG eV
TIPETTEL VO €PXOVTRL O€ ETTRQN HETKRED TOUC
KOTG TN OLAPKELG XUTAG TNG dLOOIKTTNC.

> 3TN OUVEXELX, PYKATE TOV OTITIKO KUUXTO-
dNYO aTtd TO DIGALUK, EETTAUVETE KOAK HE
VEPO XOXUNAAG TIEPLEKTLKOTNTHC OF PLKPO-
BLax (TTOU V& £XEL TOUAKXLOTOV TTOLOTNTG

TIOOLHOL VEPOD) ETTL TOUAGXLOTOV 3 AETITE,
KL OTEYVWOTE PE EVO TIGVL TTOU DEV BPRVEL
XVOUOdL.

» EAEYETE PETR TOV OTITLKO KUUKTOBNYO
(BAéTre «ENeyxocy»).

1 To ammoppuTtavTikd Thermosept RKN-zym
(Schiilke & Mayr) yLo To TIALVTAPLO TIAOGNC-
amroAOpavong kat Cidezyme®/Enzol® kot
CaviWipes™ xpnatuoTTotnBNKav yLo Tov Xel-
pOKIVNTO KXOXPLOUO.

2To Cidex OPA, éToLlO YL Xpron SLGAUUG,
XPNOLUOTIONONKE YLK TNV ETTLKOPWON TG
GTTOAOHOVONG LPNAOD eTTLTTESOUL Koit Cavi-
Wipes™ yLx Thv emikOpwan TS &roAOpav-
ONG eVOLAMETOU ETTLTTEDOU.

JUOKELOOLX YLX XTTOOTELPWON

SUOKELXOTE TOV OTITIKO KUPKTOdNYO OF T0i—
KOUAKKLO TTOOTELPWONG KTOULKNG OCUTKEV G-
olog (ouokevaoio plag xprRong f dLTARA ou-
OKELOOLX).

ATtrooTelpwon

O KTTOTEAEOUATIKOG KXOXPLOUOG KL GTTOAD-
HOVOT) GTTOTEAOUV OUCLIOELG GTTALTATELG YLK
TNV GTTOTEAETUOTLKA GTTOOTE(pWON.

Mo TNV KTTOCTELPWAN TTPETTEL VA XPNOLUOTIOL-
OUVTOL 1 BLABIKXTTO KAXKTUXTLKOU KEVOU
(TOLAGXLOTOV 3 P&OELC KeVOL) A N dladLkaoia
BapOTNTAC (ME LKAVOTTOLNTLKA ENPAVAT TTPO-
10VTOC). H Xpriom TNG ALYOTEPO GTTOTENETHATL-
KAG dLadIKOTTLaG BOpUTNTRG ETTLTPETTETAIL
HOVO €Gv N dLadLkaoiar kKevou dev elvait dLxOE-
oun. O XpnoTng euBOVETAL KTTOKAELOTIKK YL
TNV ETTIAOYH TWV XTIGPXITNTWY TTHPRUETPUIV
vl TV dLadikaaion BaplTNTRG, KOL CUVETTIG
TIPETTEL O XPHOTNG V& UTTONOY(OEL 1 ETTLREP L~
WOEL BUTEC TIC TIRPRUETPOUC TUUPWVH HE
TNV @OpTWHEVN pUBULON. O TTPAYHOTIKK
ATTOPAITNTOC XPOVOC ENPOVANG EEXPTRTAL
eMONG GUETH KTTO TLC TIKPAHUETPOUC TTIOL
OVIAKOUV OTNV GTTOKAELOTLKA GPUOBLOTNTR TOU
XPAOTN (OPTWOT KL TIVKVOTNTK pLBUiTEWY,
OLVONKEC TTOOTEPWONG KATL.) KOL TTPETTEL
KO(Té( OUVETTELX VO KaBop(TeTal omtd Tov
xpho. , ) ,

o ATTOOTELPWTAC KTHOD O GUUUOPOWOT HE
To TrpoTuTtx DIN EN 13060/DIN EN 285 1y
ANSI AAMI ST79 (yix HITA: éykpton FDA)

o Méylotn Oeppokpaoion GTTOOTE(PWANG
135°C (275 °F)

o OL TTOXPOKATW KOKAOL ETTLKUPWONKAV YLK
TOV OTITIKO KUPOKTOdNYO:
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KAxopoTIKA TTpo- | MeToTOTILON
KXTEPYXOLX KEVOU | Bap0TNTHG
Ogppo- |132°C |134°C |121°C
kpaola (270 °F) (273 °F) [(250 °F)
Xpovoc
amooTel- [4 AemrT& |3 AemT& |20 NemrTd
pwang
érg])gz:/gng 30 hemrtdx |30 etttk | 30 AeTrTdh
‘EAEYXOG

MpL XpNOLUOTIONTETE EXVE TOV OTITIKO KU-
HOTOdNYO, EAEYETE TOV YL (POXPUEVEC ETTL-
PAVELEG, KTTOXPWHKTLOMO KaL pOALvVan. Mnv
XPNOLUOTIOLE(TE POXPUEVOUC OTITIKODG KUUO—
T0dNYOULC. EGV 0 OTITLKOC KUHKTOONYOC EEX-
KOAOUBEL Vot elvail HOAVTHEVOC, ETTAVOAGBETE
ONG TG PAPGTO ETTRVETTEEEPYRTLOGC.

KoBopLopog ket kmroAOpXVOn TG XELPO-
OUOKEUNG KXL TOL aVTLOXUBWTLKOUV dLox-
PpaypaTog

o Tox SLOAOUOTE KXOXPLOPOU KOL KTTOANOOV-
oNg dev ETTLITPETTIETAL VXX dLELGOOTOLY OTHV
OUTKELN.

SKOUTTLOTE TLG ETTLPAVELEG PE ETOLUX TTPOG
XPAOT GTTOAUHOVTIKK MOVTIAGKLOS (TT.X.
CaviWipes™ pe B&ar TLC dPAOTLKEC OLTLEC
OAKOONEC KOL TETXPTOTOYELG EVWITELS (QAV)
1 GVTIOTOLXO KTTOAUHOVTLKG). AKOAOUBWC,
ETTLOEWPNOTE TLC ETTLPAVELEC YLK OPATEG
akxOaxpalec. EGv UTTRPXOULV KATTOLEG OPGi-
TéC akaBapoieg, eTTaVOAGBETE THY dLodL-
Kooloe kKaBapLaopo.

Agv Do TIPETTEL VAL XPNOLHOTIOLOOVTL Lei-
ANOTEC 1] AELOVTIKG OITTOPPUTIGVTLKG, SLOTL
UTTOPEL V& TIPOKOAETOLY CrULEC OTK EEXP-
TAUOTO.

SKOUTTLOTE TLG ETTLPAVELEG TNG TUOKEVAG HE
EVOL (QUUBTLOKTOVO XTTOAUMOVTLKO HOVTL-
AGKL3 YL ATTOAOOVON KOL SLATNPAOTE TO
VYPO, COPPWVX HE TLC 00NYieg XpRoNG Tou
KOTOOKEVKOTH TOU KTTOAUUGVTLKOD, ETTL-
dekviovTaG LdLaiTEPN TTPOTOXH OTOV
XpOVO ETTRQPAG.

To KTTONUPOVTLKG eV TIPETTEL VO PeKGTOV-
TOL XTTELOEKC ETTAVW TTNV ETTLPRVELK TNG
OULOKELAG.

SKOUTTLOTE TLG ETTLPAVELEG TNG TUTKEVAG HE
EVOL HOAAGKO TTOVL TTOU €XEL DLaBpoxel pe
vePO (TTOL VO EXEL TOUAKXLOTOV TTOLOTNT
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TIOOLHOU VEPOU), KKL OTEYVWOTE HE EVX PO-
AKO TTavi TTOU dev xprvel XvoodL. EGv dev
EeTIAOVETE KOAGK PE VEPO, T EEXPTAUKT O
uTTOaTOUV TNULE.
SUUTTANPWUGTIKEG TNUELWOELCS: BeBatwBeiTe
OTL OL BKIDEC ETTRPAC POPTLONG TIXPKUEVOUV
OTEYVEG KOL OTL OEV EPXOVTAL OF ETTRPN E
HETOANLKG A ALTTOp& pépr. Mnv Auy(TeTe TIg
OKIDEC ETTOQNAC POPTLONG OTAV ElVAL OTEYVEC,
Yypég akideg eTIPAC POPTLONG TIPOKAAODY
OQAAUO AELTOUPYLOG (UAVUHG DUGAELTOUP-
yiag: n Avxvia LED Trou delyveL TV KOT&-
OTOON AELTOLPYIRG TOL POPTLOTH Ve BooBA-
VEL KOKKLVN).
3 XpnotpotrotnOnkov CaviWipes™ yio Thv
ETTIKOPpWAN TNG dLadLkaalog KxOxplapo
KL GTTONOOVONC,

KaBotplaopog Tou opTLOTH, TNG XELPOAXBNG
KL TOU QIATPOU 0QOXAULKAG TTPOOTROLNG
O kaBapLOPOC OAWV TWV EEXPTNUXTWV
TIPOAYUXTOTIOLE(TOL pE TN BorOeiax evOC
HOAXKOD TIGVLOU KL EVOEXOUEVWIC EVOC ATTLOV
TTOPPUTTAVTLKOV (TT.X. KTTOPPUTTAVTLKO
TILGTWV). ALGAUTIKG 1 AELOVTLKG
omonUTrO(VTLKé( UTTOPEL VO TIPOKOAETOLY
Cnuiec.

— To GTTOPPUTIRVTLKO DEV ETTLTPETIETAL VO

€L0€NDEL 0N oLOKELN.

Mot TV GTTOAOHOVOT) OAWV TWV EEXPTNHATWY
TNC OUOKEVAC TTPETTEL VO WEKKTETE TO OITTOAU-
POVTLKO PECO O EVOX TTOVL KL PE KUTO VO BTTO-
AUPGVETE TN OVOKELT. MV Pek&TeTe TO XTTO-
AUPGVTLKO OTTELBElG ETTRVW 0TV CUCKELN.

— Tot ATTONUMOVTIKG HETO DEV ETTLTPETTETOL
V& dLELdUo0oLY OTLG CUOKEVEC!

— AQOLPEDTE TO LYPK KXTGAOLTTOX TOU
OTTOAUHOVTLKOU PE £Vl XTTGAO TV TTOU
dev €xeL XVoLdLY, ETTEWDA PTTOPEL VX
©OelpouV T TTAGOTIKG EEXPTAPKTO.
E&v XpELXOTEL, pWTAOTE TOV KATROKELXOTN
TOU OTTONUMOVTLKOU €GV 1 BLOPKAC XPHON TOU
TIPOOBGANEL TLC TIAXCTIKEG ETTLQORVELEC.

KoBoploTe TO TTPOOTRTEUTLKO YUOAL 0TV
OULOKEUN XELPOC PE EVOX UOAGKO TTOVT BlXwg
Xvo0dLa. MpooTATEOTTE TO TTPOTTHTEVUTIKO
YUOAL OTTO XXPOKLEC,

— No TIpOOEXETE VO HEVOLV TIGVTOTE
OTEYVEC OL ETIRPEC POPTLONG KOL VO UNV
ENDOLV OF ETTOPN PE PHETOANIKG 1
AUTTap& TUApOTa. Not 0TeyvVUveTe
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OTIWOONTIOTE TLC UYPEC ETTOQEC. No
©povT(TeTe v unv Auy(Touv oL eTTaéC
POPTLONG. YYPEC ETTRPEC POPTLONG
TIPOKOAOUV TNV €VDELEN evOC A&BOC
XELpLopoL (MAvopa BA&GBNC: H Auxvia
LED yiox TV €VOELEN TNG AELTOLPYLKAG
KOTXOTGONG OTOV (POPTLOTA TIRPXUEVEL
BLOPKWG GVXUMEVT KOKKLVN).

ATtroBnkevon TnG XelpoAxBng ot

TXPOTETKUEVEG TIEPLOBOUC «UN - XPRONG»

> EGv 1 XelpoAaBn dev TIPOKELTAL V&
XPNOLHOTIOWNOEL YLO EKTETRUEVO XPOVLKO
JLXOTNHA - TLX. KOTK Tr dLEPKELX TWV
JLXKOTIWV -, POPTIOTE TIAAPWG TN
UTTOTOPLO TIPLV BTTO TNV GVOXWPNCT 00G
1 APNOTE TN XELPOAXPN OTH TUOKELN
©EOPTLONG, € AELTOUPYLKA ETOLUOTNTE.
H TTAAPNC EKPOPTLOT KTTOTPETIETAL KTTO
TOV E0WTEPLKO DLXKOTITN GOPXAELKC TNG
UTTOTOPLOC.

> Ml ’TTOQOPTITUEVH 1] OXEDOV
TTOQOPTLOPEVN UTTOTRPLO TIPETTEL VX
ETTORVRQPOPTLOTEL TO TAXUTEPO DUVATOV.

ETTLOTPO@N TTXAXLWV NAEKTPLKWV
KO NAEKTPOVLKWY OCUTKEVWV YLK
ovVXkOKAwaon

MeprovAhoyn

XPAOTEG NAEKTPLKWV KKL NAEKTPOVIKWV
OUTKEVWY LTTOXPEOUVTAL VXX TIEPLTUANEYOUV
TIGAKLEG TUOKEVEC XWPLOTR, TUHQUVK HE
TOUG KXVOVLOUOUC TNG K&OE XWPKC.
XpNOLUOTIOINUEVEC NAEKTPLKEG KL
NAEKTPOVLKEC TUOKEVEG OEV ETTLTPETTETAL

VO TTOPPLTITOVTOL POTL PE OLKLOKK
CTTOPPLHHAT TTOU dEV EXOUV LTTOOTEL dLAOYN.
H xwpLoTh TepLovANoyn elvai TTpoiTtobeon
YL THV GVOKOKAWGO KL TNV oELoTTolnom
KO(L PE XUTO TOV TPOTIO ETTLTUYXKVETOL
£E0LKOVOUNON TWV TTEPLBAANOVTOAOY LKWV
TIOPWV.

ETILOTPO®N KXL CUOTAUXTX TIEPLTUANOYNG

Y& TIep(TITWOT TIOU dEV XPNOLHUOTIOLELTE TIAEOV
To Elipar DeepCure-S, pnv omroppiyeTe T
OUOKELN POTL PE TOr OLKLOKG OTTOPPLHMOTE. H
ETO(LpS[(X 3M Deutschland GmbH dnuwovpynoe yU'
GULTO TOV OKOTIO dUVKTOTNTEG 6[0(6£cmg
/\en‘rouspstsg YL TUG TIPXKTLKEG TTOU Lcrxuouv
o€ k&Oe xwpao pnopst‘rs Vo AGReTe omo TO
PUOBLO LTTOKKTAOTNUX TNG ETALPELG 3M.

MAnpo@opnon TEAXTWV

Kavéva GTopo dev €£00010d0TETAL VXX
TIKPEXEL OTTOLETONTIOTE TIANPOWOPLEG TTOU
TIPEKKALVOUV KTTO TLG TTANPOQPOPLEC TIOU
TIGPEXOVTOL OTO TTXPOV (PUANO OONYLLDV.

Eyyonon

H 3M Deutschland GmbH eyyud&Tai 6TL To TIPOV
TIPOIOV Dev €XEL EAXTTWHUATN WC TTPOC TX
LALKG KL TNV K&TOoKewr Tou. H 3M Deutsch-
land GmbH AEN ANAAAMBANEI KAMIA

AAAH EYOYNH, 2YMMNEPIAAMBANOMENHZ
KAGE guvemaydpevng eyyonong ‘H
EMMOPEYZIMOTHTAS 'H KATAAMAHAOTHTAX
FA ENAN IAIAITEPO 3KOMO. O XpAoTng

elvai vTTEVBLVOC YL TOV K&BoPLOUO TNG
KOTOANNAOTHTAC TOL TIPOLOVTOC KOl YLK TV
£pappoyn Tou. Av dlamioTwdel OTL TO
TIPOLOV XUTO VAL EAXTTWHATIKO EVTOC TNG
TIEPLOdOL TG £YYUNONG, N KTTOKAELOTIKH OOG
aTTR{TNON KOL HOVADLKY LTTOXPEWAN TG

3M Deutschland GmbH O elva n eTriokevn
QVTLKOTGOTOON TOL TTpoidvTog 3M Deutsch-
land GmbH.

MepLoplopdg gvblvng

EKTOC OTTO TLC TIEPLTITWOELG TTOU
LTTYOPEVOVTAL GTTO TO VOO, N 3M Deutsch-
land GmbH dev @épeL K0(u[0( £0b0VN Y
onom&nno-ra (xrruu}\aa n Cnuux TrpOKUT[TEI.
o6 To TPV TTPOLOY, ElTE auTN Elvart Gpeam,
€upean, edukn, Tuxaior A oKOTTLN,
QVEEXPTNTN &TTO TNV pLBULON dLox VOOV,
OULUTIEPIAGUBAVOUEVNC TNC EYYUNOTC,

TOU GUMBOAKIOY, TNC KTTO KHENELX 1] €K
TIpoBéatwg evOOVNC.

(eD EAAHNIKA
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MwoodpLo GLUHPBOAWV
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ApiBuog avapopdg | Zup- Mepiypo@r GUPBOA ApIBpOG avapopdg | Zup- Mepiypor) cupBoA
Kot TiTAog Boho Kol TiTAOG Boho
oupBoAou oupBoAou
1SO 15223-1 YTodeikvUgl TOV KOTOOKEUOTTT Axohoubroe Tig SnuorodoTei Ko anoiver O
5.1.1 NG I0TPIKAG CUCKEUNG, OTTWG odnyieg xpnong @ Tpémel Vo okoAouBnoETe TIG
Komookeuo-oTig N opietou oig Odnyieg Tg EE odnyieg xpnong.
90/385/EOK, 93/42/EOK kot
98/79/EK. Movo Rx YrodeikvUel 0T 0 Opoomovdio-
kog Nopog (H.M.A.) emmpémel
1SO 152231 YmodeikvUel TV npepopnvia MV TOANoN oUTAG TNG
51.3 TT0U KOTOOKEUKOTNKE 1 I0TPIKN Bonv || GuoKeung POVo e TaipayYeNia 1
Hyepoy nvjot OUOKEUN. KOTOMIV TTopOryYENIOG evOg
KOTOOKEUNG odovriompou.
|531051 52231 Avaggpe! Tov KwBiko mopridag EE8ipTnu0 Epopo- R Tl0t ToV EVTOTTIOO EVOG EQUIpLO-
A. TOU KOTOOKEUOKOTH, £T01 DOTE VOt 2o Tumou B BUEVOU TUALOTOC TUTTOU B gUL-
Kwdikog mopridog pmopei vo poadiopioTei N vis R fpatjvcx e T%n#pf)TEﬂO IEC ’
mopTido N pepidor. 60601-1.
SO 15223-1 Aeivel Tov apiB6 komahdyou EgomNiopog Komn- TiotTov TPOBIoPIOO eEOTTAI-
51.6 ) TOU KOTGGKEUOOTT, 5701 WOTE VL yopiog Il 00U TToU TTANPOI TIC OMOITATEIG
ApiBuog korahdyou Hmopel vt npoq6|op|o-rs| n D aoQaAeiog yio EOTAIOO KAGk-
0TQIKI) OUOKEUN. ong Il obpgpwve pe T0 MOTUTTO
; ; . IEC 61140.
1SO 15223-1 YrodelkvUel Tov oUEovTa opIBpo
Str o @ TOU KXTOOKEUOOTT, WOTE VOt Xpiion oe Yrodeikviie 611 T IompoTEXVO-
ApiBuog 0e1pog HTTOE! V& GVOaYVWIOTEl Jict SOWTEPIKO XDPO Aoyikd mpoidv Tpémel vai pnal-
OUYKEKPILEVI] IOTOIKT) OUOKEUT. HOTIOIEITON 0 ETWTEQIKO XWPO
IS0 15223-1 Avoépei To Opio: Beppokpaaiag, o PUBHIOTIKAG YrodeikvUe! 0TI To TEOIOV eivor
537 oTa oTioic iope var exTeel e CUBppOTG @ GUQYO LETIC ATOMTOEIS
E‘f;%i(e:qp“o' aopaAEI0 ) 10TpIK OUOKeUT). Padioemikovaviov AuaTpohiog.
Tomopio EvdeiEn 10xU0g TG Pmomorpio
IS0 15223-1 YrodelkvUel To eUPOG TG Uypot- HTIETepIog D R aydoq g poroples
5.3.8 @ olog o oToiot popei vox exTe- — - -
MepIopIopog 22 Bei e GOPAAEI 1) IOTPIKI] OU- PAP 20 AN Ynoée|Kvu9| omTo UNIKO XaipTIOU
uypaoiag oKeur). %:, :P €lvol aVOKUKAWOIO.
IS0 15223-1 YrodelkvUel To EUp0G TG OTHO- - - - -
53.9 GPAIPIKAG TETNG GTNV OTToiX Avomumloon nhe- MHN piyvere povada aurh o
Meplopiopog oTpo- @ umopei vot exTedel e ao@xAeIn n KTPOVIKOU eE0TAI- BNHOTIKO KOO0 ATIOPPIPHAT®Y
COIPIKIG TTiEaNg I0TIKI) GUGKEUT). OHou @ E OTav N Hovada Exel QTACE! 0T
Teh0g TG diipKelog (wNG NG
150 15223-1 Emonpaiver 611 0 xpriomg mpé- AvokUrkhwon.
%4'4 , et va oupBouleutei TS 06”Y')\Sq Digbveg onpa YrodelkvUel XpnuoTodoTiki
poaoxn XPNOEWG Y10 ONUOVTIKEG TTPOAN- KomomeBév Green OUpLETOXT OTNV EBVIKN) ETatpgicr
TITIKEG MAMPOOPIES, OTIG TTPO- Dot | QVOKTNONG GUOKEUODIRV BIX NG
EIBOTIOIT]GSIQ Kol npotpy)\otimq, ol Eupaaikrc OBnyiog op. 94/62
oTIoieg, yiot moAoUg )\oyoulq, dev Kol TG OVTIOTONG EBVIKAC
HITOPOUV VOt TTOIPOUCINOTOUV voyoBEsia
EMOVW OTNV D10 TNV 10TPIKT '
OuoKeun.
2npavon GE YrodeikvUel TV OUPHOPGWON
c € pe Tov Kavoviapo r v Odnyio B , i
Mg Eupwroikig Evwong yio Kat&oTtaon TAnpowoplwyv lavoudplog 2020
lorpoTeyvooyika MpoiovTa.
lompotexvohoyiko YTodeIkvUEl TO OVTIKEILEVO ()G
mpoiov m I0TPIKT GUOKEUT).
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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
sakerhetsatgdrderna och de speciella sékerhets-
anvisningarna i denna driftinstruktion beaktas vid
anvandandet.

1. Apparaten far endast anvdndas av utbildad personal i
enlighet med instruktionerna nedan. Vi fransager oss
allt ansvar for skador till f6ljd av anvandning i annat
an avsett syfte.

2. Kontrollera fore driftstart att natspanningen som
anges pa apparatens typskylt dverensstimmer
med befintlig n&tspanning. Felaktig ndtspénning kan
forstora apparaten.

3. Apparaten skall placeras pa sa satt att stickkontakten
alltid ar &tkomlig. Stickkontakten anvands for att
koppla laddningsstationen till och frén. For att skilja
laddningsstationen fran natet dras stickkontakten ut
ur vagguttaget.

4, Anvand endast den laddningsapparat som ingar
vid leveransen fran 3M . Om man anvander en annan
laddningsapparat kan detta ha till foljd att
battericellen skadas.

5. SE UPP: Elipar DeepCure-S far endast anvindas med
det medfdljande batteriet eller original 3M Elipar De-
epCure-S reservhatterier. Anvandningen av andra
batterier kan forsdmra enhetens prestanda eller
skada enheten.

6. SE UPP: Undvik att anvénda denna enhet i nérheten
av annan utrustning eller staplad, eftersom detta kan
leda till felfunktion. Om ovan beskriven placering ar
nddvandig, bér denna enhet och den dvriga utrust-
ningen dvervakas noga for att sakerstélla korrekt
funktion.

7. OBS! Titta inte direkt in i ljuskéllan. Det finns risk for
att 6gonen skadas. Belysningen ska begransas till
omraden i munhalan som ska behandlas kliniskt.
Patient och anvéandare skyddas mot reflexer med
lampliga &tgarder, till exempel ljusskéld, skydds-
glasdgon eller dvertackning.

8. OBS! Som vid alla andra hdgintensiva ljushardnings-
lampor, & den héga 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 vévnad.
Exponeringstiderna i tillverkarens anvisningar maste
foljas strikt for att undvika sédana skador.

(SY) SVENSKA
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Oavbrutna exponeringstider av samma tandyta som
Overstiger 20 sekunder och direkt kontakt med
munslemhinnan eller hud méste undvikas.
Forskare som arbetar inom detta omrade ar Gverens
om att irritation som orsakas av vrme som alstras
under ljushardning kan minimeras genom tva enkla
forsiktighetsatgarder:

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).

9. Elipar DeepCure-S far endast anvindas med den
samtidigt levererade ljusledaren eller tillsammans
med original 3M Elipar DeepCure-S reservijusledare.
Ljusledaren klassas som en patientansiuten del. Om
man anvander sig av andra ljusledare kan ljusinten-
siteten minskas eller 6kas. For skador som fororsa-
kas genom att man anvdnder andra ljusledare ans-
varar vi inte.

10. Om apparaten flyttas fran kall till varm miljé kan
kondens bildas. Apparaten &r da i ett potentiellt
riskabelt skick och skall startas forst nér den antagit
omgivningstemperatur.

11. Fér inte in n&gra frimmande objekt i apparaten -
risk for elektrisk st6t! Undantag géller vid utbyte
av defekta delar enligt anvisningarna i denna drift-
instruktion.

12. Nér defekta delar byts ut i enlighet med denna
driftinstruktion far endast 3M originaldelar
anvandas. Vi fransager oss allt ansvar for skador till
féljd av anvandning av frammande delar.

13. Om det av négon anledning kan antas att séker-
heten &r paverkad méste apparaten tas ur drift och
markas pé ett sadant sétt att inte tredje person av
misstag tar den i drift igen. Sékerheten kan till
exempel vara paverkad nér apparaten inte fungerar
enligt instruktion eller uppvisar synliga skador.

14. Forvara apparaten tskild fran lésningsmedel, 4ttan-
tandliga vatskor och starka varmekéllor eftersom
dessa kan skada laddningsstationens képa av plast,
packningar och tryckknapparnas skydd.

15. Apparaten fér inte anvdndas i ndrheten av lattan-
téndliga blandningar.

16. Vid rengéring av apparaten far inget rengérings-
medel hamna inuti apparaten eftersom detta kan
orsaka kortslutning eller farlig felfunktion.

17. Apparaten fér endast dppnas och repareras av
3M Deutschland GmbH auktoriserade servicestallen.

18. VARNING: Denna produkt fér inte modifieras utan
tillsténd frén tillverkaren.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Elipar DeepCure-S far inte anvindas pa eller av
personer som bér pacemaker och som har blivit
rekommenderade forsiktighet vid anvandning av
elektroniska apparater.

Anvand inte Elipar DeepCure-S 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).

Personer som har opererats for gré starr kan vara
sérskilt ljuskdnsliga och bor inte behandlas med
Elipar DeepCure-S utan lampliga sékerhetsétgarder;
till exempel anvéndning av skyddsglasdgon som
filtrerar bort blétt ljus.

Personer med nathinnesjukdomar i anamnesen bor
konsultera dgonldkare innan de anvander apparaten.
| dessa fall bor man ga ytterst forsiktigt tillviga och
vidta alla nodvandiga sékerhetsétgarder (inkl. ldmp-
liga ljusfiltrerande skyddsglasdgon) vid anvéndning
av Elipar DeepCure-S.

Denna apparat har tagits fram och kontrollerats
enligt tillampliga EMK-direktiv och -normer. Den
overensstammer med de lagenliga bestdmmelserna.
Eftersom olika faktorer som till exempel spannings-
forsérjning, kabeldragning och anvandningsmiljo
kan paverka apparatens EMK-egenskaper, kan man
inte helt utesluta EMK-stdrningar vid ogynnsamma
villkor. Om ni skulle faststélla storningar i denna
eller i andra apparater bor ni vélja en annan plats
for uppstaliningen. EMK-tillverkarforklaringen samt
de rekommenderade avstanden mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning och Elipar
DeepCure-S finns i bilagan.

SE UPP: Bérbara hogfrekventa kommunikationsen-
heter, inklusive deras tillbehor, bor ha ett minsta
avstand pa 30 cm till Elipar DeepCure-S. Annars
kan enhetens prestandaegenskaper forsamras.

Kontrollera fore varje anvandning att ljusintensiteten
ar tillrdcklig for att garantera en saker polymeri-
sering. Anvand darvid den inbyggda ljusmétytan i
laddningsstationen.

Vénligen rapportera en allvarlig handelse, som har upp-
stétt i samband med produkten, till 3M och den lokala
behdriga myndigheten (EU) eller den lokala tillsynsmyn-
digheten.
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Produktbeskrivning

Elipar DeepCure-S &r en hogeffektiv LED-lampa for
polymerisering av dentalmaterial. Den bestar av en
laddningsstation och ett sladdldst handstycke med
batteri. Apparaten ar en elektromedicinsk produkt i
enlighet med IEC 60601-1 och levereras som bords-
modell. Vdggmontering ar inte mdjlig.

| jamférelse med konventionella ljushardningslampor, har
Elipar DeepCure-S en utomordentligt kollimerad stréle
och en enhetlig stralprofil som riktar mer ljusenergi till
restaurationen som polymeriseras och astadkommer en
djup, enhetlig och fullstdndig hérdning av restaurationen.

Som ljuskalla fungerar en hogeffektiv ljusdiod (LED).
Stralen som kommer ut frén enheten tacker ett ljusvag-
ldngdsomrade pé 430-480 nm, det relevanta omrédet
for till exempel kamferkinonhaltiga produkter och ar
[dmplig f6r anvandning tillsammans med de flesta ljus-
hdrdande dentalmaterial, inbegripet material for fylinin-
gar, liners, pelaruppbyggnad, fissurforseglingar, tillfalliga
restaurationer och cement for indirekta restaurationer.
Se tillverkarens information om den exponeringstid som
krévs for det specifika dentalmaterialet.

Instéllningsbara belysningstider:

e 510,15, 20 sek.

e Kontinuerlig funktion (120 sek.)

e Puls-hardningsfunktion (tack cure, 1 sek.)

Laddningsstationen har en integrerad ljusmétare,
med vilken ljusintensiteten for Elipar DeepCure-S kan
kontrolleras.

Apparaten levereras med en ljusledare med en diameter
pa 10 mm. Ljusledare fran andra apparater far inte
anvandas.

Handstycket har ett viloldge, som reducerar batteriets

stromférbrukning till ett minimum. Handstycket gar till

viloldge s snart det satts i laddningsstationen eller nar

det befinner sig utanfor laddningsstationen och inte har

anvants pa ca 5 minuter.

= Spara bruksanvisningen under produktens hela
anvandningstid. Produkten far endast anvindas nér
produktetiketten ar tydligt Iasbar. Himta detaljer
om de 6vriga ndmnda produkterna frén den tillhd-
rande bruksanvisningen.

Avsedd anvéndning

Avsedda anvandare: utbildad tandvérdspersonal, t.ex.
allménna tandldkare, tandskéterskor, tandhygienister,
som har teoretisk och praktisk kunskap om anvéndnin-
gen av dentala produkter.

Anvindningsomraden

e Polymerisering av ljushdrdande dentalmaterial med
fotoinitiator inom vaglangdsomradet 430-480 nm.
- Flertalet ljushérdande dentalmaterial reagerar

inom detta vaglangdsomrade - i tveksamma fall
v.g. kontakta respektive tillverkare.

Tekniska data
Laddningsstation
Driftspanning: 100-127V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz (se aktuell
spanning pa typskylten)
Nominell effekt: 0,08A(230V)
0,16 A (100-127 V)
Matt: ldngd 170 mm
bredd 95 mm
hojd 50 mm
Vikt: 650 g
Klassifikation: skyddsklass I,
Handstycke
Stromforsérjning: Litium-jon-batteri, nominell
spénning 3,7 V
Anvéndbart
vaglangdsomréde:  430-480 nm
Vagldngdsmax.: 444-452 nm
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Ljusintensitet (mellan
400 och 515 nm): 1470 mW/cm? -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)

Ljusstrainingsyta:
Intermitterande drift:

Total belysningstid vid

nytt, fulladdat batteri: normalt 120 min.

Matt: diameter 28 mm
langd 270 mm
Vikt: 250 g (inkl. ljusledare)

X

Tvp B

Laddningsstation och handstycke

Laddningstid vid
urladdat batteri: cal5tim.
Drifttemperatur: 10°Ctill 40°C/

59 °F 1ill 104 °F

Rel. luftfuktighet: 30 % till 75%

Atmosfariskt tryck: 700 hPa till 1060 hPa
Totalhojd med isatt

handstycke: 180 mm

Modell: se typskylten

Transport- och lagringsvillkor:

Omgivningens temperatur: -20°C till +40°C /
-4 °F ill +104 °F

30 % till 75 %

Rel. luftfuktighet:
75%

30%
700 hPa till 1060 hPa
1060

<

700 hPa
Reservation for tekniska andringar.

Atmosfariskt tryck:
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Installation

Instéllningar vid leverans

Apparaten levereras med foljande instélining:

e belysningstid 10 sek.

Forberedande atgérder

Laddningsstation

» Kontrollera forst att natspdnningen som anges pa
apparatens typskylt dverensstdmmer med befintlig

natspanning. Typskylten sitter pa laddningsstationens
undersida.
» Stall laddningsstationen pé en plan yta.
» Anslut laddningsstationen med kontakten till nétet.
- Lysdioden for indikering av laddningsstationens
driftstatus lyser med gront ljus. Dérmed ar

laddningsstationen klar for anvandning, se dven
"Indikering av driftstatus vid laddningsstationen”.

Ljusledare/handstycke

» Sétt aldrig handstycket utan batteri i laddnings-
stationen!

» Det bifogade ljusskyddet skall placeras pa apparatens
framsida.

» Autoklavera ljusledaren fore forsta anvandning.

» Tryck darefter fast ljusledaren pa handstycket.

Skruva i batteriet &

» Ta av skyddslocket fran batteriet och forvara detta
tillsammans med apparatforpackningen.

» For 1Angsamt in batteriet s& langt det gar i hand-
stycket med gangsidan riktad mot metallkdpan.
Skruva med handen helt i batteriet medsols, tills
packningen ligger an mot metallkapan. Om batteriet
inte skruvas i fullstandigt, kan detta leda till funktions-
storningar i apparaten!
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» Om apparaten uppvisar funktionsstérningar, ta ut
batteriet och skruva i det igen som beskrivits ovan.

Laddning av batteriet

» Apparaten innehéller ett effektstarkt litium-jon-batteri.
Denna typ av batteri har ingen memoryeffekt och kan
darfor nar som helst laddas upp genom att placeras
i laddningsstationen (se avsnittet "Indikering av
laddningsstatus i handstycket”).

» Batteriet kan dven laddas i laddningsstationen
oberoende av handstycket.

» Sétt handstycket i laddningsstationen cirka 1,5 timme
fore forsta anvandningen for att ladda batteriet helt
forsta gangen.

- Lysdioden for indikering av laddningsstationens
driftstatus blinkar under laddningsprocessen med
gront ljus, se dven "Indikering av driftstatus vid
laddningsstationen”.

Indikering av driftstatus vid laddningsstationen

Lysdiod for indikering

Indikering av laddningsstatus i handstycket

Laddningstatus-
lysdiod

Laddningsstatus-
lysdiod

Driftstatus

Handstycke utanfér
laddningsstationen

Handstycke i
laddningsstationen

Visar kontinuerligt
gront ljus

Batteriet laddat,
handstycke drift-
Klart

Inte méjligt, hand-
stycke befinner sig
i viloldge

Visar kontinuerligt
rott ljus

Varning om lag
batterikapacitet,
restkapaciteten till-
récklig for normalt
5 x 10 sekunders
cykler

Inte méjligt, hand-
stycke befinner sig
i viloldge

Blinkar med rott
ljus

Batteriet har
ingen kapacitet,
exponeringscykeln
avslutas eller
avbryts i konti-
nuerlig funktion.

Laddningsstorning,
batteriet ar defekt
eller gar inte att
ladda

Drift

Val av belysningstid

Lysdioder for
indikering av
belysningstiden

START-knapp

TIME-knapp

De belysningstider som kan véljas: 5,10, 15, 20 sekun-

der, kontinuerlig funktion (120 sekunder), puls-hardnings-

funktion (tack cure).

» Se bruksanvisningen for det specifika dentalmaterialet

vid val av exponeringstiden.

av driftstatus
Lysdiod Driftstatus
Handstycke/batteri | Handstycke/batteri
utanfor laddnings- | i laddnings-
stationen stationen
Visar kontinuerligt | Laddningsstationen | Laddningsforloppet
gront ljus ar driftklar ar avslutat
Blinkar med — Batteriet laddas
gront ljus
Visar kontinuerligt | Laddningskontak- | Laddningskontak-
rott ljus terna dr fuktiga terna dr fuktiga
Blinkar omvéxlande | Storning i Storning vid
med rétt och gront | laddningsstationen | laddnings-
lius processen

» De angivna exponeringstiderna baseras pa att ljus-
ledaren halls vid den exakta positionen Gver materialet
som polymeriseras.

» Om avstandet mellan ljusledaren och restaurationen
oOkas, ska exponeringstiden anpassas dérefter efter-
som ljusintensiteten férsvagas (se diagram).
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Man véljer belysningstid genom att trycka pé TIME-
knappen.

Installd belysningstid indikeras via de fyra grona
lysdioderna.

- Vid varje kort knapptryckning véxlar instdliningen
till ndrmast hogre vérde. Vid instéliningen
20 sekunder lyser alla de fyra grona lysdioderna.
Om man ater trycker pa denna knapp slécks
alla lysdioder och den kontinuerliga funktionen
aktiveras.

- Om knappen halls intryckt, hoppar instélliningen
kontinuerligt vidare.

- Under belysningen &r knappen for val av
belysningstid inaktiv.

Tandning och slackning av ljuset

> Ljuset slds pa genom en kort tryckning p& START-
knappen.

- Lysdioderna indikerar installd belysningstid; vid
20 sek. lyser fyra lysdioder. Medan tiden 1oper ut,
slocknar lysdioderna successivt med ett intervall
pé 5 sek. - ndr 15 sek. aterstar lyser tre lysdioder,
nér 10 sek. aterstar lyser tvé lysdioder 0.s.v.

- Vid en kontinuerlig funktion &r alla lysdioder
frénkopplade, var 10:e sekund ljuder en pipsignal.

» Innan valt tidsintervall har 16pt ut kan - om sa
Onskas - ljuset sldckas genom ytterligare tryckning
p& START-knappen.

» Om man haller START-knappen intryckt, aktiveras
puls-hardningsfunktionen. Apparaten sénder en enda
kort ljuspuls vilken tillater en definierad hérdning av
Protemp Crown Temporéara kronor eller av ljushérdande
cementoverskott (till exempel RelyX Unicem) for ett
latt avldgsnande.
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Placering av ljusledaren

» Vrid ljusledaren till den position som 6nskas for
polymeriseringen.

» For fullt utnyttjande av ljusstyrkan placeras ljusledaren
sa néra fyllningen som majligt. Undvik kontakt med
fyllningsmaterialet!

- For att uppna 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!

Uttagning/iséttning av ljusledaren

» Ljusledaren ar utrustad med ett magnetiskt faste.
Genom att dra den framét avidgsnar man den frén
handstycket.

» Tryck ljusledaren pa handstycket tills den sitter pa
plats.

Métning av ljusintensiteten

Lysdioder for
indikering av
ljusintensiteten

Matyta

En tillforlitlig matning av ljusintensiteten frén Elipar
DeepCure-S:s handstycke kan endast géras med

Elipar DeepCure-S:s laddningsstation! Den cirkuldra
matytan befinner sig p& laddningsstationen nedanfér
skalan for ljusintensiteten. Matning pa Elipar FreeLights,
FreeLight 2:s eler Elipar S10:s laddningsstation (fore-
géngare till Elipar DeepCure-S) eller annan utrustning
ger felaktiga resultat pa grund av olikheter i ljuskéllor
och apparaternas olika konstruktion.

0BS!

» Rengdr matytan med en fuktig trasa.

» Placera ljusledaren sa att spetsen utan tryck ligger
an jamnt mot métytan.

» Tand ljuset genom att trycka pa START-knappen.
- Genom antalet lysande lysdioder indikeras mét-
vérdet: 5 lysdioder =100 %, 4 lysdioder = 90 %,
3 lysdioder = 80 %, 2 lysdioder = 70 %,
1 lysdiod = 60 %.
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» Vid mindre 8n 100 % ljusstyrka (farre &n 5 lysdioder
lyser) kontrollera att ljusledaren &r ren och intakt.

» Antingen: rengdr ljusledaren.
Eller: rengér skyddsglaset i handstycket, se badadera
under "Skotsel”.
Eller: byt en defekt ljusledare mot en ny ljusledare.
Eller: om ovanstaende atgarder inte ger nagon
forbattring, kontakta 3M kundtjanst eller vederbo-
rande fackhandlare.

Rekommenderade hédrdningsmetoder med 3M
adhesiver

e \rid ljusledaren till 6nskat ldge for polymerisation.

e Eit hygienskydd kan anvdndas. Observera att skyddet
kan paverka kraften och strélningen av en hardljus-
lampa. Det &r viktigt att se till att skyddet &r pulverfritt
och sitter fast korrekt och skarven inte ligger Gver
liusledarens spets. Desinfektion pd medelhdg niva
(manuell desinfektion med anvandningsklara desin-
fektionsdukar) rekommenderas nar ett hygienskydd
anvands, annars bor ljusledaren genomga desinfek-
tion med hdg niva (manuell desinfektion med desin-
fektionsbad, se "Rekonditionera ljusledaren”).

Féljande hygienskydd har testats:

Hygienskydd Paverkar
effekt eller
bestrélning

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Nej

Complete Curing Light Sleeves-Demi —

Kerr Nej
TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Nei
Sleeves — TIDI Products )
SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — Nei
Dentsply )
Curelastic™ Cure-Light Sleeve Ja

(Steri-Shield)

Viloldge

Né&r handstycket placeras i laddningsstationen, fran-
kopplas alla interna funktioner och alla lysdioder och
handstycket gar i vilolage. Darigenom reduceras
batteriets stromférbrukning till ett minimum. Befinner
sig handstycket utanfor laddningsstationen och inte
anvands pé ca 5 min., gar det likasa till vilolage.

» For att upphava viloldget, tryck pa START-knappen.

— Signalen for "viloldget slut” (tvd korta signaltoner)
ljuder och handstycket &r driftklart, det indikerar
det senast instéllda belysningsséttet och den
senast instéllda belysningstiden.

Akustiska signaler — handstycke

En akustisk signal ljuder
e vid varje knapptryckning,
e ndr ljuset tands,

e 19 efter 5 sek. belysningstid, 2 ggr efter 10 sek.,
3 ggr efter 15 sek.
Undantag: Vid en kontinuerlig funktion hors var
10:e sekund en pipsignal.

Tva akustiska signaler ljuder

e nar vilolaget upphévs genom tryckning pa START-
knappen,

© ndr ljuset slacks.

En felsignal pa 2 sek. ljuder
e ndr handstycket dr Overhettat,
e ndr batteriet har laddats ur.

Handstyckets akustiska signal kan (med undantag for
felsignalen under 2 sekunder) kopplas fran. Detta gors
enligt foljande: Stt handstycket i vilolage, till exempel
genom att stélla det i laddningsstationen. Ta apparaten
ur laddningsstationen och tryck forst pa TIME-knappen
och dérefter pa START-knappen. Handstyckets viloldge
upphavs och det har skiftat fran "tillkopplade akustiska
signaler” till "frankopplade akustiska signaler”. De
akustiska signalerna kan éter kopplas till p4 samma
Sétt.
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Driftstorningar

Fel

Orsak
» Atgard

Fel

Orsak
» Atgérd

Indikeringen av ladd-
ningsstatus i hand-
stycket lyser med
kontinuerligt rott ljus.

Den batterikapacitet som
star till férfogande racker
endast fér normalt 5 x 10 se-
kunders exponeringscykler.

» Sétt handstycket i
laddningsstationen och
ladda upp batteriet igen.

Indikeringen av ladd-
ningsstatus i hand-
stycket blinkar med
rott ljus.

Pégéende belysnings-
forlopp avbryts (signa-
len "ljus-fran” ljuder),
darefter foljer en fel-

signal i 2 sek., hand-

Ingen ytterligare
belysning ar mojlig.

stycket gar till vilolage.

Batteriet &r urladdat.

» Sétt handstycket i
laddningsstationen och
ladda upp batteriet igen.

Under belysningen i
kontinuerlig funktion
hors en felsignal i

2 sek., belysnings-
forlopp avbryts och
handstycket gar il
vilolage.

Uppgifterna om den intermit-
terande driften under punk-
ten "Tekniska data - hand-
stycke” har inte beaktats.

Handstycket har dverhettats

under belysningarna. Fortsatt

drift & majlig forst nar hand-
stycket har svalnat.

» L4t handstycket svalna
under 3 min och starta
darefter med START-knap-
pen nasta exponering.

Lysdioden for indike-
ring av driftstatus i
laddningsstationen
visar kontinuerligt rott
ljus.

Laddningskontakterna i
handstycket eller i laddnings-
stationen &r fuktiga.

» Torka av laddningskontak-
terna. Var férsiktig sa att
laddningskontakterna
i laddningsstationen inte
bojs.

Indikeringen av ladd-
ningsstatus i hand-
stycket blinkar med
rott ljus medan hand-
stycke befinner sig i
laddningsapparaten.

Laddningsstorning. Batteriet
&r defekt eller dess livslangd
arslut.

» Byt ut batteriet.

Handstycke har inte
anvénts pa lange och
gér inte langre att
koppla till.

Batteriets spdnning &r inte
tillracklig for att koppla till
handstycket.

» Sétt handstycket i
laddningsstationen och
ladda upp batteriet igen.

Lysdioden for indike-
ring av driftstatus i
laddningsstationen
blinkar omvéxlande
med rétt och gront
ljus. Handstycket
befinner sig inte i
laddningsstationen.

Laddningsstationen &r defek.

» L&t reparera laddnings-
stationen.

Belysningsforlopp
startar inte nér man
trycker pa START-
knappen, det hors en
felsignal i 2 sek.

Uppgifterna om den inter-
mitterande driften under
punkten "Tekniska data -
handstycke” har inte
beaktats.

Handstycket har Gverhet-

tats under foregaende

belysningar. En vidare
aktivering &r inte mojlig
forrdn efter avkylning.

» Lat handstycket svalna
under 3 min och starta
ddrefter med START-knap-
pen nésta exponering.

Lysdioden for indike-
ring av driftstatus i
laddningsstationen
blinkar omvéxlande
med rétt och gront
ljus. Handstycket be-
finner sig i laddnings-
stationen.

Storning under laddningen.
» Batteriet ar skadat.
» Byt ut batteriet.

Lysdioden for indike-
ring av driftstatus i
laddningsstationen
lyser inte, fastdn
kontakten &r ansluten
till nétet.

Uttaget har ingen spanning.
» Anvand ett annat uttag.

Laddningsstationen &r defekt.

» L&t reparera laddnings-
stationen.

Ljusintensiteten ar for
&g.

» Rengor ljusledaren och
skyddsglaset i uttaget for
denna (se under "Rengo-
ring av ljusledare”).
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Fel Orsak
» Atgérd
Dentalmaterialet » Rengor ljusledaren och

hérdar inte helt. skyddsglaset i uttaget
for denna (se under

"Rengdring av ljusledare”).

» Kontrollera att korrekt
ljusledare har installerats.

Ljusledaren kan inte
fastas vid handstycket.

» Ljusledaren &r inte
konstruerad for
anvandning med Elipar
DeepCure-S.

Underhall och skotsel

Elipar DeepCure-S-apparaten kréaver inget underhall.
Nagot periodiskt underhall krévs inte. For en korrekt
funktion skall informationerna i detta kapitel beaktas.

Skruva i /ur batteriet A
Sétt aldrig handstycket utan batteri i laddningsstationen!

Anvénd endast 3M -batterier! Anvandning av
frimmande batterier eller ej ateruppladdningsbara
batterier/priméarceller kan vara farlig och kan resultera
i skador p& apparaten.

» Skruva ur batteriet motsols ur handstycket enligt
pilens riktning pa handstyckets undersida.

» Skruva i (det nya) batteriet medsols i handstycket,
tills packningen ligger an mot metallkapan.

» Sétt handstycket i laddningsstationen 1,5 timme for
att ladda batteriet helt forsta gangen.

- Lysdioden for indikering av laddningsstationens
driftstatus blinkar med gront ljus, se &ven
"Indikering av driftstatus vid laddningsstationen”.

Skotsel av handstycke/batteri

» Anvdnd endast den laddningsapparat som ingér vid
leveransen fran 3M , battericellerna kan annars ska-
das!

» Batteriet far ej doppas i vatten eller brannas! Beakta
vanligen &ven kapitlet "Sékerhet”.

Rekonditionera ljusledaren

Ljusledaren &r inte steril ndr den levereras och méste
rekonditioneras innan den anvands for forsta gdngen
och efter varje anvandning pé en patient.

Folj tillverkarens instruktioner om forberedelser, tempe-

raturer och kontakttider, samt for avskdljning av rengé-
rings'- och desinfektionsmedlet’ noggrant.

Ett enzymatiskt tvattmedel bor anvandas som rengd-
ringslosning.

Materialbesténdighet

Kontrollera att ditt rengdrings- och desinfektionsmedel
inte innehéller nagot av foljande &mnen:
- Organiska, mineraliska och oxiderande syror (1ag-
sta godtagbara pH-vérde &r 5,5)
- Rengorings- och desinficeringslosningens pH-
vérde bor ligga mellan pH 7 och 11
- Oxidationsmedel (till exempel vatesuperoxid)
- Halogener (klor, jod, bromid)
- Aromatiska/halogenerade kolvéten)
Se tillverkarens information om rengdrings- och desinfi-
ceringsmedel.
Ljusledaren fér inte utséttas for temperaturer hgre an
135 °C.

Ljusledaren har testats for upp till 500 steriliseringscyk-
ler.

Begransningar 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
godkénd, forseglad behallare under transport fran an-
vandningsplatsen till rekonditioneringsomradet.
Forbehandlingen maste utféras fére antingen automa-
tisk eller manuell rengéring och desinfektion. Ta bort
grova fororeningar fran ljusledaren omedelbart efter an-
véndning (inom hdgst 2 timmar).

Skolj darfor ljusledaren noggrant under rinnande vatten
(dricksvattenkvalitet som minimum) i minst 10 sekun-
der.

Anvénd 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, da 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.
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» Ta bort ljusledaren fran diskdesinfektorn vid slutet av
torkcykeln och forvara den under bakteriefria forhal-
landen.

» Kontrollera ljusledaren for synliga orenheter. Om det
kvarstéar ndgon smuts, upprepa cykeln i diskdesinfek-
torn.

Lampliga termiska diskdesinfektorer uppfyller
foljande krav:

e Enheten har i allménhet en certifierad effektivitet i
enlighet med 1SO 15883. Diskdesinfektorn underhalls
och kontrolleras regelbundet.

e Om tillgangligt, anvand en testad cykel for termisk
desinfektion (AO-varde> 600 eller, for aldre appara-
ter, minst 5 minuter vid 90 °C).

e Det anvédnda skoljvattnet skall ha hog vattenkvalitet.
Anvénd bakteriefritt och endotoxinfritt vatten for slut-
skoljning.

e Den luft som anvandes for torkning ska filtreras (olje-
och bakteriefri samt partikelfattig).

0BS! Beviset pa lamplighet fér automatisk rengéring
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 forhéllanden.

Rengo-
ringssteg Parametrar
Forsklj- | Temperatur: 10°+2°C
ning Tid: 1 min
Rengoringstemperatur: {45 ° + 2 °C
Tid: 5 min
Rengoring
T Thermosept
Rengoringsldsning: RKN-zym
Koncentration: 0.3% (3 mi/l)
Slutlig Temperatur: 10°x2°C
skolining - f;q. 2 min
Termisk Temperatur 90°+2°C
desinfek-
tion Tid: 5 min
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Rengoring och desinficering av ljusledaren
genom avtorkning ar endast tilldten i kombina-
tion med ett motsvarande hygienskydd

Manuell rengéring

» Rengor ljusledaren efter varje anvéndning i 30 se-
kunder med anvéndningsklara desinfektionsdukar (ill
exempel CaviWipes™ som &r baserade pé de aktiva
ingredienserna alkohol och kvartéra féreningar (QAV))
eller motsvarande rengéringsmedel.

» Folj rengéringsmedeltillverkarens anvisningar for
anvandning.

» Rengor ljusledaren med dukarna tills ingen smuts ar
synlig.

» Skolj sedan med vatten (minst dricksvattenkvalitet)
och torka med en mjuk, luddfri trasa.

Manuell desinfektion (desinfektion pa mellanniva,
intermediate level disinfection)

» En desinfektion pa mellanniva ar endast mgjlig om
ljusledaren tacks med ett hygienskydd under anvénd-
ning.

» Desinficera ljusledaren med anvandningsklara
desinfektionsdukar (till exempel CaviWipes™ som
ar baserade pa de aktiva ingredienserna alkohol
och kvartdra foreningar (QAV)) eller motsvarande
desinfektionsmedel. Folj desinfektionsmedeltill-
verkarens instruktioner, observera sarskilt kontakiti-
derna.

» Skolj sedan med vatten (minst dricksvattenkvalitet)
och torka med en mjuk, luddfri trasa.

Manuell rengéring och desinfektion av ljusleda-

ren genom nedséankning i ett bad

Manuell rengéring

» Ett neutralt enzymatiskt rengdringsmedel 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 lésningen, skolj 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 dr kompatibel med ljushard-
ningslampan.

» For desinficering placeras den rengjorda ljusledaren
i losningen for den angivna anvandningstiden
(= 12 min), se till att den &r helt thckt.
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» Instrumenten i desinficeringsbadet far 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 rengéring.

2 Cidex OPA, anvandningsklar lésning, anvandes for
validering av desinfektionen pa hdg niva och Cavi-
Wipes™ for validering av desinfektion pa mellanniva.

Forpackning for sterilisering
Forpacka ljusledaren i singelfrpackade steriliseringspé-
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
tillracklig produkttorkning). Anvandningen av den mindre
effektiva gravitationsprocessen ar endast tilldten om
den fraktionerade vakuumprocessen dr otillgénglig. An-
vandaren ar ensam ansvarig for val av de parametrar
som krévs for gravitationsprocessen. Anvandaren méste
darfor berdkna eller validera dessa parametrar bero-
ende pa lastens konfiguration. Den faktiskt erforderliga
torkningningstiden beror direkt pa parametrar som an-
vandaren ensam ansvarar for (fyliningskonfiguration och
-tathet, steriliseringsstatus etc.) och méste dérfér
bestdmmas av anvéndaren.
o Angsterilisator enligt DIN EN 13060/DIN EN 285 eller
ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA-godka&nnande)
e Maximal steriliseringstemperatur 135 °C
e Foljande cykler validerades for ljusledaren:

Fraktionerad Gravitations-
vakuumprocess metoden
Temperatur {132 °C 134°C |121°C
Sterilise- . . )
ringstid 4 min 3 min 20 min
Torkningstid |30 min 30 min |30 min

Kontroll

Innan ljusledaren anvands igen, kontrollera den for ska-
dade ytor, missfargning och kontaminering. Anvénd inte
skadade ljusledare. Om ljusledaren fortfarande ar kon-
taminerad, upprepa alla rekonditioneringssteg.

Rengor och desinficera handstycket och

ljusskyddet

 Rengdrings- och desinficeringsldsningar far inte
komma in i apparaten.

e Torka av ytorna med anvéandningsklara desinfektions-
dukar3 (till exempel CaviWipes™ som ar baserade
pé de aktiva ingredienserna alkohol och kvartara for-
eningar (QAV) eller motsvarande desinfektionsmedel).
Inspektera dérefter ytorna for synliga fororeningar.
Om négra fororeningar &r synliga, upprepa rengo-
ringsproceduren.

e LGsningsmedel eller repande rengdringsmedel far
inte anvéndas 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.

e Desinfektionsmedel far inte sprayas direkt pa 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 skdljer nog-
grant med vatten kommer komponenterna att ska-
das.

Ytterligare anmérkningar: Se till att laddningskontaktstif-
ten forblir torra och inte vidrors av metalliska eller flot-
tiga delar. Krok inte laddningskontaktstiften medan de
torkar. Vata laddningskontaktstift orsakar ett driftsfel
(felmeddelande: lysdioden som visar laddarens driftsta-
tus blinkar rott).

3 CaviWipes™ anvandes for validering av rengdrings-
och desinfektionsforfarandet.

Rengoring av laddningsstation, handstycke och
ljusskydd

Rengdring av alla delar utférs med en mjuk trasa och
eventuellt med ett milt rengdringsmedel (t.ex. disk-
medel). Losningsmedel eller slipande rengdringsmedel
kan fororsaka skador.

- Rengéringsmedel fér inte hamna i apparaten.

Spraya desinfektionsmedel pa en trasa och desinficera
alla apparatens delar med den. Desinfektionsmedel far
inte sprayas direkt pa apparaten.

- Desinfektionsmedlet fér inte hamna i apparaterna!

- Torka av kvarvarande desinfektionsmedelsrester
med en mjuk, luddfri trasa, dessa kan skada
plastdelarna.

Fraga eventuellt desinfektionsmedeltillverkaren om
anvandningen pa sikt kan skada plastytorna.
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Rengor skyddsglaset vid handstycket med en mjuk och
luddfri trasa. Skyddsglaset ska skyddas mot repor.

- Se till att laddningskontakterna forblir torra och
inte kommer i kontakt med metalliska eller oljiga
ytor. Fuktiga kontakter méste absolut torkas av.
Kontrollera att laddningskontakterna inte bojs.
Fuktiga laddningskontakter utléser ett betjdningsfel
(storningsmeddelande: lysdioden for indikering av
drifttillstandet i laddningsstationen lyser kontinuer-
ligt rod).

Forvaring av handstycket vid ldngre
anvandningsuppehall

» Om handstycket inte skall anvandas pa flera veckor -
till exempel under semestern - ladda forst upp
batteriet eller sétt handstycket i den driftklara
laddningsapparaten under denna tid. En djupur-
laddning férhindras av den batteriinterna sakerhets-
kopplingen.

» Ett urladdat eller ndstan urladdat batteri skall
ateruppladdas snarast mdjligt.

Avfallshantering for elektriska och
elektroniska apparater

Insamling

Anvandare av elektriska och elektroniska apparater ar
enligt lag skyldiga att samla in skrotade apparater
separat, och de far inte 1amnas tillsammas med 6vriga
hushéllssopor. Att samla in dessa produkter separat dr en
forutsattning for atervinning och god resurshushallning.
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i\terléimnings- och insamlingssystem

Nér din Elipar DeepCure-S inte langre kan anvandas far
inte produkten laggas i hushallssoporna. 3M Deutsch-
land GmbH &r anslutet till El-Kretsen. Uttjant elekrisk/
elektronisk produkt kan darmed ldamnas till El-Kretsens
atervinningssystem. Se www.el-kretsen.se for informa-
tion om ndrmaste inldmningsstélle.

Kundinformation

Ingen &ger rétt att lAmna ut ngon information som
awiker fran den information som ges i denna instruktion.

Garanti

3M Deutschland GmbH garanterar att denna produkt &r
fri fran material- och tillverkningsfel. 3M Deutschland
GmbH PATAR SIG INGET YTTERLIGARE ANSVAR, OCH
LAMNAR EJ HELLER NAGON UNDERFORSTADD GARANTI
BETRAFFANDE SALJBABHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SPECIFIKT ANDAMAL. Anvéndaren &r ansvarig

for produktens idrifttagande och &ndamalsenliga
anvéndning. Uppvisar denna produkt skador under
garantitiden dr det enda krav kunden kan resa och

3M Deutschland GmbHs enda &tagande reparation eller
utbyte av 3M Deutschland GmbH-produkten.

Ansvarsbegransning

Sa langt ett friskrivande fran ansvar ar mojligt 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.
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Symbol ordlista
Referensnummer | Symbol | Beskrivning av symbolen Referensnummer | Symbol | Beskrivning av symbolen
och och
symbol-titel symbol-titel
ISO 15223-1 Anger tillverkaren av den medi- Endast Rx Indikerar att amerikansk federal
51.1 cintekniska enheten enligt lag begransar denna produkt till
Tillverkare u definitionen i EU-direktiven forséljning av eller pa tandldka-
90/385/EEC, 93/42/EEC och rens order.
98/79/EC.
Typ B tillimpad del ° For att identifiera en tillimpad
ISO 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den R del typ B som uppfyller kraven i
513 @ medicintekniska enheten. IEC 60601-1.
Tillverkningsdatum
Klass ll-utrustning For att identifiera utrustning som
ISO 15223-1 Anger tillverkarens partikod s& I:l uppfyller sékerhetskraven for
51.5 att partiet eller séndningen kan. klass Il-utrustning per IEC
LOT g p
Partikod - 61140.
IS0 15223-1 Anger tillverkarens katalognum- Anvands inomhus Anger att den medicinska
516 mer s att den medicintekniska utrustningen ska anvandas
Katalognummer enheten kan identifieras. inomhus
: : Mérke for efterlev- Indikerar att produkten uppfyller
ISO 15223-1 Anger tillverkarens serienummer P ) .
517 @ sA at en specifik medicinsk pro- nad av regelverket @ Esllande australiska reglerings-
Serienummer dukt kan identifieras. av.
S0 152231 Anger de temperaturgrénser Batteri D Batteriets laddningstillstand
537 /ﬂ/ som den medicintekniska enhe-
Temperaturgrdns ten sékert kan utsattas for. PAP 20/21 A A | Anger pappersmaterial som kan
& &Y | atervinnas.
ISO 15223-1 Anger det spann luftfuktighet PAP PAP
5.3.8 % som den medicinska produkten T - -
Fuktighetsgrans utan risk kan utsattas for. Atervmn elektronisk Kgsta INTE den”na produkt .'..hus'
utrustning @ E hallssoporna nar den har tjanat
150 15223-1 Anger det spann atmosfériskt = | ut.Var god &ervinn.
539 tryck som den medicinska pro- - - —
Atmosfrisk tryckbe- dukten utan risk kan utséttas Gron Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag
grénsning for. till det nationella forpacknings-
@® atervinningsforetaget enligt det
IS0 152231 Anger att anvandaren maste lisa europeiska direktivet nr 94/62
544 bruksanvisningen for viktig for- och motsvarande nationell lags-
Se upp siktighetsinformation, sasom var- fiftning.
ningar och forsiktighetsatgarder
som av olika skél inte kan visas o .
pd den medicintekniska enheten. Version januari 2020
CE markning Indikerar dverensstdmmelse
c € med EUs forordning f6r medicin-
tekniska produkter (European
Medical Device Directive).
Medicinteknisk Indikerar att foremalet &r en
produkt medicinteknisk enhet.
Folj bruksanvis- Innebdr att bruksanvisningen
ningen méste foljas.
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@ suomi

Elipar” DeepCure-S
LED-valokovetin

Sisillys

Turvallisuus
Tuoteseloste
Kayttoalueet

Tekniset tiedot
Latausasema
Késikappale
Latausasema ja kdsikappale
Kuljetus- ja séilytysolosuhteet

Kayttoonotto
S&adot toimitettaessa
Ensimmaiset tyévaiheet
Latausasema
Kuitukarki/kasikappale
Akun paikalleenlaitto
Akun lataus
Laturin naytto
Kasikappaleen latausasteen merkkivalo

Kaytto
Valotusajan valinta
Valon kytkentd padlle ja pois paalta
Kuitukdrjen asettaminen
Kuitukdrjen poistaminen/paikoilleen
asettaminen
Valonvoimakkuuden mittaus
Suositeltavat valokovetusmenetelmét
3M-sidosaineita kdytettdessa
Virransdastotila
Adnisignaalit - késikappale
Hairiot
Huolto ja hoito
Akun irrottaminen/paikoilleen asettaminen
Kasikappaleen ja akun hoito
Kuitukarjen uudelleenkasittely
Latausaseman, késikappaleen ja
héikaisysuojan puhdistus
Késikappaleen sdilyttdminen pidemméan
kéyttokatkoksen aikana

Kaytettyjen sahko- ja elektroniikkalaitteiden
jatehuolto

Kerdys

Palautus- ja kerdysjérjestelmat

Asiakastiedote
Takuu
Vastuunrajoitus

Symbolit

Sivu
131
133
133

133
134
134
134
134

134
134
134
134
134
134
135
135
135

135
135
136
136

136
136

137
137
137

138

139
139
139
139

141
142

142
142
142

142
142
142

143

Turvallisuus

HUOMIO!
Lue ndmd sivut huolellisesti 1&pi ennen laitteen liittdmista
ja kéyttoonottoa!

Kuten kaikissa teknisissa laitteissa, taataan myos télle
laitteelle moitteeton toiminta ja kdyttévarmuus
ainoastaan silloin, kun kaytettdessa huomioidaan
seka yleispatevat turvallisuustoimenpiteet ettd ndiden
kayttoohjeiden siséltdmét erityiset turvaohjeet.

1. Laitetta saa kéyttad vain ammattikoulutuksen saanut
henkildsto seuraavien ohjeiden mukaan. Valmistaja ei
ota mink&&nlaista vastuuta vaurioista, jotka syntyvat
kéytettdessa laitetta muihin tarkoituksiin.

2. Ennen laitteen kdyttdonottoa on varmistettava, ettd
tyyppikilvessa mainittu verkkojdnnite vastaa sen verkon
jannitettd, johon laite liitetd&n. Vaara verkkojénnite
Saattaa rikkoa laitteen.

3. Aseta laite siten, ettd virtapistokkeeseen on esteeton
padsy. Virtapistoketta kéytetdan laturin paélle ja
paaltd pois kytkemiseen. Laturin sahkdverkosta
irrottamiseen on pistoke irrotettava pistorasiasta.

4. Kéyta ainoastaan 3M -laturia, joka toimitetaan lait-
teen mukana. Muiden latureiden kdyttd voi vaurioittaa
akkua.

5. VAROITUS! Elipar DeepCure-S -laitteessa saa kayttaa
vain laitteen mukana toimitettua akkua tai alkupe-
rdistd 3M Elipar DeepCure-S -vaihtoakkua. Muiden
akkujen kéytto voi heikentad toimintaa tai vahingoit-
taa laitetta.

6. VAROITUS! Véltd tdman laitteen kayttod muiden lait-
teiden I&helld tai pinottuna muiden laitteiden kanssa,
silld muuten laite voi toimia vadrin. Jos edelld kuvailtu
kayttd on tarpeen, tata laitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava huolellisesti asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.

7. HUOMIO! Al katso suoraan valolahteeseen. Silmien
vahingoittumisvaara. Valon vaikutuksen tulisi olla
rajoitettu suuontelossa kliinisesti kasiteltdvadn
alueeseen. Suojaa potilas ja kayttdja haikdisylta ja
voimakkaalta hajavalolta sopivin toimenpitein, esim.
haikdisysuojakilvelld, suojalaseilla tai peittdmalla.

8. HUOMIO! Téamén laitteen tehokas valo kehittda
valotetulla pinnalla voimakasta 1&mpod, 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.
Hammaslaaketieteen edustajat ovat yhta mieltd siita,
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

ettd valokovetuksen aikaisen ldammonkehityksen

aiheuttama arsytys voidaan minimoida kahdella

yksinkertaisella toimenpiteella:

e |Imavirralla aikaansaatu ulkoinen jadhdytys
polymeroitagssa

e Polymerointi jaksoittain (esim. 2 x 10 sekunnin
valotus 1x 20 sekunnin valotuksen sijasta)

. Elipar DeepCure-S -laitetta voidaan kéyttaa ainoas-

taan mukana toimitettavan kuitukarjen tai alkuperai-
sen 3M Elipar DeepCure-S -varakuitukarjen kanssa.
Kuitukérked on pidettava talloin kéyttdosana. Mui-
den kuitukérkien kéytto voi johtaa valontehokkuu-
den véhentymiseen tai suurentumiseen. Tuotteen
takuu ei kata mitdan vaurioita, jotka johtuvat mui-
den valmistajien kuitukarjista.

Jos laite siirretdan kylmésta ympéristosta lampdiseen,
saattaa kondensaatiovesi aiheuttaa vaarallisen tilan.
Téstd syystd on laite otettava kdyttéon vasta sitten,
kun se on mukautunut ympdriston ldmpdtilaan.

Séhkoiskuvaaran valttdmiseksi ei laitteen sisadn saa
asettaa mink&anlaisia esineitd, lukuun ottamatta
naissd kayttoohjeissa mainittua méardystenmukaista
osienvaihtoa.

Vaihdettaessa viallisia osia kéytetddn ainoastaan
alkuperdisia 3M -osia niin kuin ndissa
kéyttoohjeissa mainitaan. Valmistaja ei ota vastuuta
vahingoista, jotka ovat syntyneet kdytettdessé
muiden valmistajien osia.

Jos jostain syysta voidaan olettaa turvallisuuden
olevan rajoitettua, on laite kytkettdva padlta pois ja
merkittéva siten, ettei kukaan ulkopuolinen pddse
kéynnistdmaan sitd vahingossa. Turvallisuus saattaa
olla rajoitettua esim. jos laite ei toimi maaratylla
tavalla tai se on né&kyvasti vaurioitunut.

Séilyta liuottimia, herkasti syttyvid nesteité ja
[ammonlahteitd riittavén etdisyyden padssa
laitteesta, silld ne saattavat vaurioittaa laturin
muovikoteloa, tiivisteitd tai ndppéinten kantta.

A3 kayta laitetta herkasti syttyvien nesteiden
|aheisyydessa.

Laitetta puhdistettaessa ei sen sisddn saa joutua
puhdistusainetta, koska tdstd saattaa syntyd oiko-
sulku tai aiheutua vaarallinen laitteen virhetoiminta.

Laitteen kotelo voidaan avata ja laite voidaan korjata
ainoastaan 3M Deutschland GmbH:n hyvéksymissa
huoltoliikkeissa.

VAROITUS: tét4 laitetta ei saa muunnella ilman
valmistajan lupaa.

Elipar DeepCure-S:té ei saa kayttda potilaalla,
jolla on sydamentahdistin ja jota on neuvottu
varovaisuuteen sahkopienkojeiden kéyton suhteen.
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20. Elipar DeepCure-S:té ei saa kéyttda henkildilla, joiden
sairaskertomus osoittaa fotobiologisia reaktioita
(mukaan luettuna henkilot, jotka sairastavat urticaria
solarista tai erytropoieettista protoporfyriaa) tai joita
samanaikaisesti hoidetaan valolle herkistévilla
ladkkeilld (mukaan luettuna 8-metoksipsoraleeni
tai di-metyyliklooritetrasykliini).

21. Henkil6t, joille on tehty harmaakaihileikkaus,
saattavat olla erittéin herkkié valolle, ja siksi heille
ei tulisi suositella Elipar DeepCure-S -késittelya,
ellei riittdvid turvatoimenpiteité ole suoritettu, esim.
sinivaloa suodattavien suojalasien kéytto.

22. Henkildiden, joiden sairaskertomus osoittaa verkko-
kalvon sairauksia, tulisi ottaa yhteys silmal&akariin,
ennen kuin he kdyttavat taté laitetta. Liséksi heiddn
tulisi ryhtyd tehtdvadn erittdin varovaisesti ja suorittaa
kaikki turvatoimenpiteet (tarkoituksenmukaisten,
valoa suodattavien suojalasien kayttd mukaan
luettuna) Elipar DeepCure-S:ta kéytettdessa.

23. Laite on laadittu ja kehitetty vastaavien
EMC-méaaraysten ja vaatimusten mukaisesti.
Laite vastaa lakisdéateisid vaatimuksia. Koska
useat eri tekijat, kuten esimerkiksi virtaldhde
ja kéyttdympdriston olosuhteet, voivat vaikuttaa
laitteen EMC-ominaisuuksiin, on mahdollista, ettd
epésuotuisissa olosuhteissa EMC-toimintahairi6ita
ei voida kokonaan valttad. Mikali timén tai muiden
laitteen toiminnassa iimenee ongelmia, siirré laite
toiseen paikkaan. Valmistajan selvitys EMC-yhteen-
sopivuudesta, Elipar DeepCure-S -laitteen seka
kannettavan ja mobiilin RF-viestintavélineen valiset
suositellut etdisyydet on selostettu litteessa.

24. VAROITUS! Kannettavat suurtaajuusviestintélaitteet
ja niiden tarvikkeet on pidettdva vahintdan 30 cm:n
etéisyydelld Elipar DeepCure-S -laitteesta. Muuten
laitteen suorituskyky voi heikentya.

25. Ennen jokaista kdyttod on varmistauduttava, etta
valonvoimakkuus on riittdvd takaamaan polymeri-
saation. Tata varten kéytetdan laitteessa olevaa
valonmittausaluetta.

[Imoita mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista
haittavaikutuksista 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle (EU) tai paikallisviranomaiselle.



SEITE 133 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

Tuoteseloste

Elipar DeepCure-S on hammashoitotuotteiden poly-
merointiin tarkoitettu LED-suurtehovalolaite. Se koostuu
latausasemasta ja johdottomasta késikappaleesta, jossa
on ladattava akku. Laite on séhkokdyttdinen ladkintdlaite
|EC 60601-1:n mukaan ja se toimitetaan pdytalaitteena.
Se ei sovellu seindasennukseen.

Verrattuna tavanomaisiin valotuslaitteisiin Elipar
DeepCure-S -laitteen valon jakautuminen on erittéin
homogeenista ja sen valosdde on optimaalisen
yhtenédinen. Siitd johtuen polymeroitavaan restauraatioon
saadaan enemman valon energiaa ja siten saavutetaan
Syvé4, tasainen ja taydellinen kovettuminen.

Valon lahteend on suurtehoinen valodiodi (LED).
Ulostuleva valo kattaa valon 430 — 480 nm:n aallon-
pituusalueen, joka soveltuu esim. kamferikinonipitoisille
valmisteille. Sen ansiosta laite soveltuu suurimmalle
osalle kaikista valokovetettavista hammasmateriaaleista.
Niihin kuuluvat tdytemateriaalit, alustdytemateriaalit,
pilarin rakennusmateriaalit, fissuurapinnoitteet,
véliaikaismateriaalit ja kiinnityssementit epdsuoriin
restauraatioihin.

Katso valotusaika kyseisen hammasmateriaalin
valmistajan ohjeista.

Séddettavat valotusajat:

© 510,15, 20s

e Jatkuva kovetus (120 s)

e Sykeméinen kovetus (tack cure, 1)

Latausasemaan on integroitu valonmittauspinta, jonka
avulla Elipar DeepCure-S -laitteen valonvoimakkuus
voidaan tarkistaa.

Laite toimitetaan halkaisijaltaan 10 mm mittaisella
kuitukérjelld. Kyseista kuitukdrked ei saa kayttdd muissa
laitteissa.

Késikappaleessa on akun virrankulutuksen minimiin
véhentdva virransddstotila. Kasikappale palautuu
virransaastotilaan, kun se asetetaan latausasemaan
tai kun se on latausaseman ulkopuolella eik sité ole
kéytetty n. 5 minuuttiin.

1= Sdilytd tdma kéyttoohje tuotteen koko kayton ajan.
Tuotetta saa kdyttad vain, jos tuotemerkintd on
selvasti luettavissa. Tutustu myds muiden tekstissa
mainittujen materiaalien erillisiin k&yttdohjeisiin.

Kéyttotarkoitus

Kéyttdjat: koulutetut hammasterveyden ammattilaiset,
kuten hammasladkérit, hammashoitajat, suuhygienistit,
joilla on teoreettista ja kdytdnnollista tietoa hammastu-
otteiden kaytosta.

Kéayttoalueet

e \/alokovetteisten hammashoitomateriaalien polymeri-
sointi, joiden fotoinitiaattori toimii 430-480 nm:n
aallonpituusalueella.

- Useimmat valokovetteiset hammashoitomateriaalit
reagoivat talld aallonpituusalueella; epdvarmoissa
tapauksissa on kadnnyttdva vastaavan valmistajan

puoleen.
Tekniset tiedot
Latausasema
Kayttojannite: 100-127 V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz (saadetty
jannite, katso tyyppikilvestd)
Ottoteho: 0,08 A (230V)
0,16 A (100127 V)
Mitat: pituus 170 mm _
leveys 95 mm H
korkeus 50 mm a
Paino: 650 g ®
Luokitus: suojausluokka Il
Késikappale
Virtalahde: litiumioniakku,
nimellisjannite 3,7 V
Aallonpituusalue: 430-480 nm
Aallonpituushuippu: ~ 444-452 nm
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Valoteho
(400-515 nm): 1470 mW/cm?2 =10 %/+20 %

(akun lataustilasta riippumatta)
60-65 mm2 (optisesti paalld)
Laite on tarkoitettu vain
lyhytaikaiseen kéyttoon.
Tyypillinen kdyttdaika huoneen
lampdtilassa (23 °C): 7 min,
40 °C:en ympdristolampdotilassa:
1 minuutti padlld, 15 minuuttia
pois paalta (jdahtymisaika)
Kokonaisvalotusaika uudella,

téysin ladatulla akulla: normaalisti 120 min

Valonséteilyalue:
Jaksottainen kaytto:

Mitat: halkaisija 28 mm
pituus 270 mm
Paino: 250 g (sis. kuitukdrjen)

)

vp B

Latausasema ja kasikappale

Tyhjén akun latausaika: n.1,5 tuntia
Kayttolampotila: 10°C - 40°C/
59°F - 104 °F

Suhteellinen iimankosteus: 30% - 75%

[Imanpaine: 700 - 1060 hPa
Kokonaiskorkeus,

kun késikappale on

latausasemassa: 180 mm
Valmistusvuosi: katso tyyppikilpi

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet:
-20°C-+40°C/
-4°F - +104 °F

Ympdriston [dmpdtila:

30% -75%
75%

'max.
"
30%

700 hPa - 1060 hPa
1060

Suhteellinen iimankosteus:

[Imanpaine:

Tekninen muutosoikeus pidatetéan.
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Kéayttoonotto
Saadot toimitettaessa

Laite toimitetaan seuraavalla tavalla sdadettyna:
e valotusaika 10 sekuntia

Ensimmaiset ty6vaiheet
Latausasema
» Ensiksi tarkistetaan, vastaako tyyppikilvessa mainittu

verkkojannite paikallista verkkojannitettd. Tyyppikilpi
on latausaseman alapuolella.

» Latausasema sijoitetaan tasaiselle alustalle.
» Latausasema kytketdan pistokkeella verkkoon.

- Laturin vihred merkkivalo kertoo laitteen olevan
valmis kayttod varten. Valon sytyttyd, laitetta
voidaan kéyttad. Kdyttdjan on perehdyttéva
kappaleeseen "Laturin naytto”.

Kuitukarki/ kéasikappale

> Késikappaletta ei saa asettaa latausasemaan koskaan
ilman akkua!

» Aseta héikéisysuoja laitteen eteen.

» Kuitukérki autoklavoidaan ennen ensimmaisté
kayttokertaa.

» Kiinnitd kuitukdrki tukevasti kdsikappaleeseen.

Akun paikalleenlaitto A

» Irrota akun suojus ja sdilyta sitd yhdessé laitteen
pakkauksen kanssa.

» Aseta akku varovasti kdsikappaleeseen siten, ettd
kierrepad on vasten metallikoteloa, kunnes akku
napsahtaa paikoilleen. Ruuvaa akkua my6tépaivaan
kunnes tiiviste on tiiviisti vasten metallikoteloa. Laite
ei toimi asianmukaisesti, mikéli akkua ei ole ruuvattu
tysin paikoilleen!
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Tiiviste

» Mikali laite ei toimi asianmukaisesti, irrota akku
ja aseta se uudelleen paikoilleen edelld kuvatulla

tavalla.

Akun lataus

» Laitteessa on tehokas litiumioniakku, joka voidaan
ladata. Akussa ei ole muistia, joten se voidaan ladata
milloin tahansa asettamalla akku laturiin (lisdtietoja
kappaleesta, jossa kuvaillaan "Késikappaleen

Késikappaleen latausasteen merkkivalo

Virtamerkkivalo

Virtamerkkivalo Tila
Kuitukérki ei ole Késikappale
latausasemassa | latausasemassa

Vihred valo palaa | Akku on ladattu,
késikappale on

valmis kayttéon

Ei ole mahdollista,
késikappale on
virransdastotilassa

virtamadrasta kertova merkkivalo”).

» Akku voidaan ladata myos késikappaleesta irrotetulla
laturilla.

» Kdsikappale asetetaan ennen ensimmaéista
kayttdonottokertaa n.1,5 tunniksi latausasemaan,
jotta uusi akku latautuisi kokonaan ensimmaisen

Punainen valo
palaa

Akun virta alkaa
olla vahissd, teho
riittad yleensa noin
510 s kovetukseen

Ei ole mahdollista,
késikappale on
virransééstotilassa

Punainen valo
vilkkuu

Akku téysin ladattu,
kovetus suoritetaan

Ongelmia
latauksessa, akku

kerran.

- Laturin merkkivalo vilkkuu vihrednd latauksen
aikana; katso jdljempana "Laturin ndyttd”.

Laturin naytto

Merkkivalo iimoittaa
laitteen tilan

Merkkivalo (LED) Tila
Késikappale/akku | Kasikappale/akku
eiole latausasemassa
latausasemassa

Vihred valo palaa | Latausasema on | Lataus paattynyt
kayttovalmis

Vihred valo vilkkuu | — Akku latautuu

Punainen valo Latauskontaktit Latauskontaktit

palaa ovat mérat ovat mérat

Punainen ja Latausasemassa | Ongelmia

vihred vilkkuvat on vika latauksessa

vuorotellen

on viallinen tai sitd
ei voida ladata

loppuun tai mikali
laite on "jatkuva

kovetus” -tilassa,
kovetus pysahtyy

Kéytto

Valotusajan valinta

START-painike
Valotusajoista
iimoittava
merkkivalo

TIME-painike

Valittavat valotusajat: 5, 10,15, 20 sekuntia, jatkuva
kéyttd (120 s), jaksottainen kovetus (tack cure).

» Huomioi kéytettdvan hammasmateriaalin kdyttdohje
valotusajan valinnassa.

» Valotustiedoissa edellytetdan, ettd kuitukérjen paa
asetetaan tarkalleen polymeroitavan materiaalin
paalle.

» Kuitukérjen paén ollessa kauempana restauraatiosta
valotusaikaa on vastaavasti lisdttava, koska
valonvoimakkuus heikkenee (katso kaavio).
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Méérittele valotusajat START-painikkeella.
- 4 vihredd LEDid ndyttad asetetun valotusajan.

- Jokaisella lyhyelld ndpdytykselld hyppéd asetus
seuraavaan korkeampaan arvoon. Kaikki 4 vinreda
merkkivaloa kytkeytyvat padlle 20 s asetusta
kéytettdessd. Ndppdintd uudestaan painettaessa,
kaikki merkkivalot kytkeytyvat pois pdalta ja laite
siirtyy jatkuvaan kéyttotilaan.

- Jos painiketta pidetdan painettuna, hyppda saato
jatkuvasti eteenpdin.

- Valotuksen aikana on valotusajan valintapainike
toimeton.

Valon kytkenta péélle ja pois paalta

» START-painiketta népéytetdan lyhyesti; valo kytkeytyy
padlle.

- LEDit ndyttdvéat ensiksi asetetun ajan; 4 aktivoitua
LEDi& vastaa 20 sekuntia. LEDit sammuvat
perdkkdin 5 sekunnin valiajoin. Kun jéljell4 on
15 sekuntia, palaa vield 3 LEDi4, 10 sekunnin
jaljella ollessa 2 LEDia jne.

- Merkkivalot eivat syty, d&animerkki kuuluu
10 sekunnin valein.

» Jos valo halutaan sammuttaa ennen ajan loppuun
kulumista, painetaan vield kerran START-painiketta.

» START-ndppdimen pitdminen alas painettuna,
sykemainen kovetus kdynnistyy: yksittdinen lyhyt
valosyke mahdollistaa Protemp véliaikaiskruunun
kovettamisen tai sementtiylimadrén (esim. RelyX
Unicem) helpon poistamisen.

Kuitukarjen asettaminen

» Kuitukarki kaannetaan polymerisoinnille haluttuun
asentoon.
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» Kuitukérjen téyden valotehon hyddyntdmiseksi
sijoitetaan kuitukdrki mahdollisimman lahelle téytetta.
Joutumista kosketuksiin tdytemateriaalin kanssa on
véltettava!

- Kuitukdrki on pidettava aina puhtaana tdyden
valonvoimakkuuden saavuttamiseksi.

- Vaurioituneet kuitukérjet heikentavét
huomattavasti valotehoa ja ne on
vaihdettava mahdollisten terdvien reunojen
aiheuttaman vaaran vuoksi!

Kuitukérjen poistaminen/paikoilleen asettaminen

» Kuitukérjessd on magneettipidike. Poista kuitukdrki
késikappaleesta vetdmalld sitd eteenpéin.

» Kiinnita kuitukérki kdsikappaleeseen niin, ettéd se
lukkiutuu.

Valonvoimakkuuden mittaus

Valon tehosta
kertova merkkivalo

Mittausalue

Elipar DeepCure-S -késikappaleen luotettava
valonvoimakkuuden maéritys voidaan suorittaa vain
asianmukaisessa Elipar DeepCure-S -latausasemassa!
Pyored mittausalue sijaitsee latausasemassa, valontehoa
kuvaavan asteikon alapuolella. Mittaus Elipar FreeLight,
FreeLight 2 tai Elipar S10 -latauslaitteessa (Elipar
DeepCure-S:n edeltdjat) sekd muissa laitteissa johtaa
erilaisten valolahteiden ja erilaisen laitteen rakenteen
vuoksi variin tuloksiin.

Huomio!

» Tarvittaessa puhdistetaan mittausalue kostealla
pyyhkeella.

» Kuitukérki sijoitetaan painamatta mittausalueelle
niin, ettd kérjen valonulostuloaukko asettuu pinnan
suuntaisesti.

» Valo kytketdan paélle painamalla START-kytkinta.

- Palavien merkkivalojen lukumaéra kertoo
mitattavan valon tehosta: 5 merkkivaloa = 100 %,
4 merkkivaloa = 90 %, 3 merkkivaloa = 80 %,
2 merkkivaloa = 70 %, 1 merkkivalo = 60 %.

» Valonvoimakkuuden ollessa alle 100 % (vahemman
kuin 5 LEDid palaa) tarkistetaan onko kuitukarki
mahdollisesti likaantunut tai vaurioitunut.
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» Joko: Puhdistetaan likaantunut kuitukérki.
Tai: Puhdista késikappaleen héikdisysuoja; katso
ohjeet kohdasta "Hoito” molempien toimenpiteiden
osalta.
Tai: Viallinen kuitukarki vaihdetaan uuteen.
Tai: Jos kumpikaan toimenpide ei auttanut, otetaan
yhteys 3M paikalliseen tytaryhtioon.

Suositeltavat valokovetusmenetelméat 3M-sidos-
aineita kéytettidessa

e Kaanna kuitukérki haluttuun asentoon polymerointia
varten.

e Karjessa voidaan kéyttad 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 kdy-
tettdessa tehdadn keskitasoinen desinfiointi (manu-
aalinen desinfiointi kayttovalmiilla
desinfiointipyyhkeilld). Muussa tapauksessa kuitukér-
jelle on tehtdva korkean tason desinfiointi (manuaali-
nen desinfiointi desinfiointikylvyssd, ks. "Kuitukérjen
uudelleenkasittely”).

Seuraavat suojapussit on testattu:

Suojapussi Vaikutuk-
set valote-
hoon

Cure Sleeve® Tip Covers (short) — Kerr Ei

Complete Curing Light Sleeves-Demi — i

Kerr

TIDIShield™ Custom Fit Curing Light Ei

Sleeves — TIDI Products

SmartLite® Max Lens Cover Sleeve — E

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve Kl

(Steri-Shield) y

Virransaéstotila

Kun késikappale asetetaan latausasemaan, kytkeytyvat
kaikki LEDit padlta pois ja késikappale palautuu
virransaastotilaan. Akun virrankulutus laskee néin mini-
miin. Késikappaleen ollessa latausaseman ulkopuolella
jakun sita ei kdytetd 5 minuuttiin, palautuu se samoin
virransaastotilaan.

» Virransadstotila kytketdan pois paaltd START-painik-
keella.

- Virransdastotilan padttymissignaali (kaksi lyhytta
piippausta) kuuluu, ja ké&sikappale on kdyttovalmis;
se ndyttad ensin viimeksi asetetun kovetusmuodon
ja -ajan.

Rénisignaalit — kasikappale

Yksi danisignaali kuuluu

e aina painiketta painettaessa,

e joka kerta, kun valo on kytketty paélle,

e 1x kun 5 sekuntia valotusajasta on kulunut,
2x10 sekunnin ja 3x 15 sekunnin kuluttua.

Poikkeus: Jatkuvan kayton mahdollistavassa tilassa,
&animerkki kuuluu 10 sekunnin vélein.

Kaksi &énisignaalia kuuluu

e kun virransdastotila lopetetaan painamalla START-
painiketta,

e joka kerta, kun valo on kytketty paalta pois.

2 sekunnin virhesignaali kuuluu, jos
e kasikappale on kuumentunut liikaa,
© akun virta on véhissa.

Késikappaleen &animerkki voidaan kytked pois paélta
(lukuun ottamatta 2 sekunnin mittaista viasta ilmoittavaa
&animerkkid). Noudata laitteen paaltd pois kytkemiseen
tata ohjetta. Siirrd kdsikappale odotustilaan, sijoittamalla
se esim. laturiin. Ota laite laturista, paina ensin TIME-
painiketta, sen jalkeen START. Késikappale siirtyy
odotustilasta taas toimintatilaan ja tila "Adnimerkit
kytketty paalle” siirtyy tilaan "Adnimerkit kytketty pois
paaltd”. Adnimerkit voidaan kytked uudestaan péélle
samalla tavalla.
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Hairiot
Héirio Syy
» Ratkaisu
Késikappaleen Akussa riittdd virtaan vain

latausasteesta kertova
punainen merkkivalo

noin viiteen 10 s kovetukseen.
» Késikappale asetetaan

latausasteesta kertova
punainen merkkivalo
vilkkuu.

Meneillddn oleva
valotus katkeaa
(valo-pois-signaali
kuuluu), jonka jélkeen
kuuluu virhesignaali
2 sekunnin ajan ja
késiosa palautuu
odotustilaan.

Valotus ei ole enda
mahdollista.

palaa tasaisest. latausasemaan ja akku
ladataan.
Késikappaleen Akku on tyhja.

» Kdsikappale asetetaan
latausasemaan ja akku
ladataan.

Hairio Syy

» Ratkaisu
Jatkuvaa valotusta "Tekniset tiedot - késikap-
kaytettaessa pale” - kohdassa mainittuja

merkkidani kuuluu

2 sekunnin ajan, ja
késikappale kytkeytyy
virransaastotilaan.

vélitoimintoja ei ole nouda-
tettu.

Késikappale on kuumentunut
likaa edellisen valotuksen
aikana. Aktivointi on jdlleen
mahdollista vasta késikappa-
leen jadhdyttya.

» Késikappaleen annetaan
jaahtyd 3 minuuttia, sen
jalkeen aloitetaan seuraava
tydvaihe, painamalla
START-painiketta.

Kasikappaleen
latausasteesta kertova
punainen merkkivalo
vilkkuu késikappaleen
ollessa laturissa.

Ongelmia latauksessa. Akku
on viallinen tai sen kéyttoika
on paattymasséa.

» Akku vaihdetaan.

Laturin toimintatilan
merkkivalo palaa
punaisena
keskeytyksetta.

Késikappaleen latauskontaktit
tai laturi on mark.

» Kuivaa latauskontaktit.
Latauskontakit
latausasemassa eivat
saa taittua kuivauksen
aikana.

Késikappaletta ei ole
kaytetty pitkadn aikaan
eika se kytkeydy
takaisin paélle.

Akussa ei ole riittévasti
virtaa kdsikappaleen péélle
kytkemista varten.

> Késikappale asetetaan
latausasemaan ja akku
ladataan.

Laturin toimintatilan
merkkivalo vilkkuu

punaisena ja vihredna.

Kéasikappale ei ole
laturissa.

Latausasema on viallinen.

» Latausasema
korjautetaan.

Valotoiminto ei
kytkeydy péélle
START-painiketta
painettaessa; viasta
ilmoittava merkkiaani
Kuuluu 2 sekunnin
ajan.

"Tekniset tiedot - késikap-
pale” - kohdassa mainittuja
vélitoimintoja ei ole nouda-
tettu.

Késikappale on kuumentunut
likaa edellisen valotuksen
aikana. Aktivointi on jélleen
mahdollista vasta késikappa-
leen jadhdyttya.
» Késikappaleen annetaan
jaéhtyd 3 minuuttia,
sen jélkeen aloitetaan
seuraava tydvaihe,
painamalla START-
painiketta.

Laturin toimintatilan
merkkivalo vilkkuu

punaisena ja vihredna.

Késikappale on
laturissa.

Vika latauksessa.
» Akku on vaurioitunut.
» Akku vaihdetaan.

Laturin toimintatilan
merkkivalo ei syty,
vaikka pistoke on

kytketty verkkovirtaan.

Pistorasiassa ei ole virtaa.

> Kéytetddn toista
pistorasiaa.

Latausasema on viallinen.

» Latausasema korjaute-
taan.

Valonvoimakkuus on
liian heikko.

» Puhdista kuitukarki
ja haikdisysuoja
(katso "Kuitukérjen
puhdistaminen”).
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Hairio Syy
» Ratkaisu

Hammasmateriaalin
kovettuminen
riittdmaton.

» Puhdista kuitukérki ja
haikdisysuoja
(katso "Kuitukérjen
puhdistaminen”).

» Tarkista, ettd oikea
kuitukérki on kiinnitetty.

Kuitukarked ei
voida kiinnittaa
késikappaleeseen.

» Kuitukarki ei sovellu Elipar
DeepCure-S -laitteelle.

Huolto ja hoito

Elipar DeepCure-S -laitetta ei tarvitse huoltaa.
Saannollista huoltoa ei tarvita. Perehdy laitteen
toimintavarmuuden ylldpitdmisté kasittelevaén
kappaleeseen.

Akun irrottaminen/paikoilleen asettaminen A

Kasikappaletta ei saa asettaa latausasemaan koskaan
ilman akkua!

Vain 3M -akkuja saa kayttaa! Vieraiden akkujen tai sel-
laisten paristojen kdytto, joita ei voi ladata uudelleen,
saattaa olla vaarallista ja johtaa laitteen
vaurioitumiseen.

» Poista kdsikappaleesta akku kaantamalld sitd
vastapdivaan késikappaleen alasivulla olevan nuolen
osoittamaan suuntaan.

» Aseta (uusi) akku késikappaleeseen ja k&danna
myo6tapdivadn kunnes akku on tiiviisti vasten
metallikoteloa.

» Késikappale asetetaan 1,5 tunniksi latausasemaan,
jotta uusi akku latautuu téysin ensimméisen kerran.
- Laturin toimintatilaan viittaava merkkivalo vilkkuu

vihrednd; katso myos kohtaa "Laturin naytto”.

Kéasikappaleen ja akun hoito

» Kéyté ainoastaan laitteen mukana toimitettavaa 3M -
laturia. Mikdli ndin ei tehdd, akku voi vaurioitua!

» Akkua ei saa upottaa veteen eikd heittdd tuleen!

Myos "Turvallisuus” kappaleessa annettuja ohjeita on
noudatettava.

Kuitukarjen uudelleenkdsittely

Kuitukérki ei ole toimitushetkell steriili, ja sille on teh-
tavé uudelleenkésittely ennen kayttoonottoa ja aina poti-
laalla kayttdmisen jalkeen.

Noudata tarkasti puhdistus-" ja desinfiointiliuoksen?
valmistelua, I&mpdtiloja, ldmpotilapitoaikoja ja huuhtelua
koskevia valmistajan ohjeita.

Puhdistusliuoksena voidaan kéyttad entsyymipitoista
puhdistusainetta.

Materiaalin kestévyys

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valinnassa,
etteivét ne sisélld 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 [ampétilalle.

Kuitukérki on testattu enintadn 500 sterilointisyklilla.

Uudelleenkaésittelyd koskevat rajoitukset

Téamé la8kinnéllinen laite on turvallinen kéyttad, jos se
on kasitelty uudelleen néiden ohjeiden mukaisesti eikd
siind ole ndkyvid vaurioita.

Tarkista laite huolellisesti ennen jokaista kéyttokertaa ja
hévitd, jos siind on vaurio.

Kayttopaikka/esikasittely

Kontaminoitunut kuitukdrki on laitettava kayttopaikasta
uudelleenkasittelyalueelle kuljetuksen ajaksi hyvaksyt-
tyyn, suljettuun s&ilioon.

Ennen automaattista tai manuaalista puhdistusta ja
desinfiointia on tehtéva esikésittely. Poista karkea lika
kuitukdrjesta heti kayton jélkeen (viimeistdédn 2 tunnin
kuluessa).

Huuhtele sitd varten kuitukérked juoksevassa vedessa
(vahintadn juomavesilaatuinen) huolellisesti vahintaan
10 sekuntia.

Poista mahdollinen jéljelle ja&nyt kontaminaatio manu-
aalisesti pehmedlld harjalla tai pehmeélla liinalla. Poista
polymerisoitunut komposiitti alkoholilla; apuna voi kéyt-
t44 muovilastaa. Ald kayta terdvid tai piikkimaisia tyoka-
luja, jotta kuitukdrjen pinta ei naarmuunnu.

Puhdistus ja lampddesinfiointi (Automaattiset
pesu-desinfiointilaitteet/puhdistus- ja desinfioin-
tilaite (CDD))

» Kun kuitukdrki on esikdsitelty, aseta se pesu-desinfi-
ointilaitteen koriin. Varmista, etteivat esineet koske
toisiaan pesu-desinfiointilaitteessa.

» Ota kuitukérki pois pesu-desinfiointilaitteesta kuiva-
ussyklin p&dtyttyd ja séilyté sitd olosuhteissa, joissa
taudinaiheuttajia on vahan.
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» Tarkista, nékyyko kuitukérjessa likaa. Jos epdpuhta-
uksia vield nakyy, toista sykli [impddesinfektorissa.

Asianmukaiset lampddesinfektorit tayttavat seu-

raavat vaatimukset:

o | aitteella on yleisesti ottaen ISO 15883 -standardin
mukaisesti sertifioitu teho. Lampddesinfektoria huol-
letaan ja tarkistetaan sdanndllisesti.

o Kayta testattua lampodesinfiointisyklid, jos sellainen
on kaytettavissd (AO-arvo > 600 tai vanhemmilla lait-
teilla vahintadn 5 min 90 °C:ssa).

e Huuhteluveden on oltava véahintddn juomavesilaatua.
Kéyta viimeiseen huuhteluun vain vahan taudinaihe-
uttajia ja endotoksiineja siséltdvaa vetta.

e Kuivausilman on oltava suodatettua (0ljytontd, 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-
THERM00905-ohjelmaa ilman kuivausaikaa on kéytetty
huonoimpien mahdollisten olosuhteiden mukaisesti.

» Noudata puhdistusaineen valmistajan kéyttoohjeita.

» Puhdista pyyhkeilld, kunnes likaa ei endé nay.

» Huuhtele sen jélkeen vedell (vahintdén juomavesi-
laatuinen) ja kuivaa pehmedlld, nukkaamattomalla
liinalla.

Manuaalinen desinfiointi (keskitasoinen desinfiointi,
Intermediate Level Disinfection)

» Keskitasoinen desinfiointi on mahdollinen vain, jos
kuitukarjessé on kdyton aikana kéytetty muovista
suojapussia.

» Desinfioi kuitukérki kayttdvalmiilla desinfiointipyyh-
keilld (esim. CaviWipes™, joiden vaikuttavat aineet
ovat alkoholeja ja kvaternédrisia yhdisteita (QAV)) tai
vastaavilla desinfiointiaineilla. Noudata desinfiointiai-
neen valmistajan kayttoohjeita ja kiinnitd huomiota
etenkin kontaktiaikoihin.

» Huuhtele sen jdlkeen vedelld (vahintddn juomavesi-
laatuinen) ja kuivaa pehmedlld, nukkaamattomalla
liinalla.

Kuitukdrjen manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Kuitukarjen puhdistus ja desinfiointi pyyhkimalla

on sallittua vain jos muovista suojapussia on

kéytetty

Manuaalinen puhdistus

» Puhdista kuitukarki 30 sekunnin jokaisen kéyton jal-
keen kayttovalmiilla desinfiointipyyhkeilld (esim. Cavi-
Wipes™, joiden vaikuttavat aineet ovat alkoholeja ja
kvaternddrisia yhdisteitd (QAV)) tai vastaavilla puhdis-
tusaineilla.
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» Neutraalin entsyymipitoisen puhdistusaineen kéyttd
on suositeltavaa (esim. Johnson & Johnsonin Cide-

» Laita kuitukérki liuokseen ilmoitetuksi vaikutusajaksi
ja varmista, ettd laite on kokonaan liuoksen

» Puhdista liuokseen upotettuna pehmeélla harjalla va-

» Ota sen jélkeen kuitukérki pois liuoksesta, huuhtele
puhtaalla vedelld (joka siséltdd vain vahédn taudinai-
heuttajia; vahintadn juomavesilaatuinen) ja kuivaa
pehmedlld, nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi (korkeatasoinen desinfiointi,

» O-ftaalialdehydid siséltdvan desinfiointiaineen kéytto
on suositeltavaa (esim. Johnson & Johnsonin Cidex
OPA). Aine on yhteensopiva kuitukérjen kanssa.

» Desinfioi kuitukérki 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 jélkeen kuitukérki pois liuoksesta, huuhtele
puhtaalla vedelld (joka siséltdd vain vahan taudinai-
heuttajia; vahintadn juomavesilaatuinen) vahintaan
3 minuuttia ja kuivaa pehmedlld, nukkaamattomalla
liinalla.

» Tarkista kuitukérki sen jalkeen (ks. "Tarkastus”).

: - upottamalla
Puhdistus Parametrit Manuaalinen puhdistus
Lampétila: 10°+2°C
Esihuuhtelu — .
Aika: 1min zyme/Enzol).
Puhdistuslampdtila: 45°+2°C
i — peitossa.
Pundistus I - distuslivos: Thermosept hintadn 5 minuuttia.
RKN-zym
Pitoisuus: 0.3% (3 mi/l)
Loppu- Lampdtila: 10°+2°C
huuhtelu e i
Alka: 2 min High Level Disinfection)
LAmpode- Lampatila 90°+2°C
sinfiointi Aika: 5 min



SEITE 141 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

" Manuaalisessa puhdistuksessa kaytettiin pesu-desinfi-
ointilaitteen Thermosept RKN-zym -puhdistusainetta ja
Cidezyme®-/Enzol®- sekd CaviWipes™ -valmisteita.

2 Kéyttévalmista Cidex OPA -liuosta kdytettiin korkeata-
soisen desinfioinnin validointiin ja CaviWipes™-pyyh-
keité keskitasoisen desinfioinnin validointiin.

Pakkaaminen sterilointia varten

Pakkaa kuitukérki yksinkertaisiin sterilointipusseihin
(yksisuuntainen pakkaus tai kaksoispakkaus).

Sterilointi

Tehokkaan steriloinnin ehdottomana edellytyksené on
tarkka puhdistus ja desinfiointi.

Sterilointia varten voidaan kdyttad fraktioitua tyhjiome-
netelmaa (vahintddn 3 tyhjidvaihetta) tai painovoimame-
netelma (riittavalld tuotteen kuivauksella). Vahemmén
tehokkaan painovoimaan perustuvaan menetelméan
kéytto on sallittua vain, jos fraktioitua tyhjioprosessia ei
ole kdytettavissa. Painovoimamenetelmédssé kaytetta-
vien parametrien valinta on yksin kéyttdjan vastuulla.
Kayttéjan tulee laskea tai validoida parametrit kuormit-
uskokoonpanon mukaisesti. Kaytdnndssé vaadittu kui-
vausaika riippuu myds suoraan parametreista, jotka ovat
yksin kdytt&jan vastuulla (kuormituskokoonpano ja -ti-
heys, sterilointila jne.) ja kayttdjan on néin ollen m&éri-
tettava ne itse.

o Hoyrysterilointilaite DIN EN 13060/DIN EN 285:n tai
ANSI AAMI ST79:n mukaan (USA:n kohdalla: FDA
clearance).

o Maksimisterilointilampétila 135 °C

e Kuitukérjelle on validoitu seuraavat syklit:

Fraktioitu Painovoima-
tyhjiomenetelma menetelma
Ldmpdtila {132 °C 134°C |121°C
Sterilointi- . . )
aika 4 min 3 min 20 min
Kuivausaika |30 min 30min |30 min

Tarkastus

Tarkista kuitukérki ennen kéyttoa pintavaurioiden, vari-
muutosten ja kontaminaation varalta. Ald kéyta vaurioi-
tuneita kuitukérkid. Jos kuitukérjessé on edelleen konta-
minaatiota, toista kaikki késittelyvaiheet.

Késikappaleen ja héikdisysuojan puhdistus ja desinfiointi
e Puhdistus- ja desinfiointiaineita ei saa paésta laitteen
sisadn.

o Pyyhi pinnat kayttovalmiilla desinfiointipyyhkeilld3
(esim. CaviWipes™, joiden vaikuttavat aineet ovat al-
koholeja ja kvaterndérisid yhdisteitd (QAV)) tai vastaa-
villa desinfiointiaineilla. Tarkista sen jalkeen, ettei pin-
noilla ole ndkyvaa likaa. Jos havaitset likaa, toista
puhdistus.

o Al3 kéyta liuottimia tai hankauspuhdistusaineita, sill
ne voivat vahingoittaa komponentteja.

e Desinfioi laitteen pinnat pyyhkimall4 ne tuberkulosidi-
sella desinfiointipyyhkeelld3 ja pida pinnat markana
desinfiointiaineen valmistajan kdyttdohjeiden mukai-
sesti. Kiinnita erityistd huomiota vaikutusaikaan.

e Desinfiointiaineita ei saa suihkuttaa suoraan laitteen
pinnalle.

e Pyyhi laitteen pinnat vedelld (vahintadn juomavesilaa-
tuinen) kostutetulla pehmedlld liinalla ja kuivaa peh-
meélld, nukkaamattomalla liinalla. Komponentit vauri-
oituvat, jos niitd ei huuhdella huolellisesti vedella.

Lisdhuomautuksia: Varmista, ettd laturin kosketustapit
pysyvét kuivina. Ne eivat saa koskea metalli- tai rasvai-
siin osiin. Al taivuta laturin kosketustappeja niiden kui-
vuessa. Lataaminen kosketustappien ollessa mérkand
aiheuttaa toimintahdirion (virheilmoitus: laturin toiminta-
tilan merkkivalo vilkkuu punaisena).

8 Puhdistus- ja desinfiointimenettelyn validointiin kdytet-
tiin CaviWipes™-pyyhkeita.

Latausaseman, késikappaleen ja haikaisysuojan
puhdistus

Kaikki osat puhdistetaan pehmeélld liinalla ja tarvittaessa
miedolla puhdistusaineella (esim. astianpesuaineella).
Liuotus- ja hankausaineet voivat vaurioittaa osia.

- Puhdistusaineita ei saa pdast4 laitteeseen.

Kaikkien laiteosien desinfiointia varten suihkuta
desinfiointiainetta pyyhkeelle ja desinfioi laiteosat silld.
Ald suihkuta desinfiointiainetta suoraan laitteeseen.

- Desinfiointiaineita ei saa padsta laitteisiin!

- Kuivaa laitteelle jaaneet desinfiointiaineen loput

pehmedlld, nukkaamattomalla pyyhkeelld, silla
desinfiointiaineet vaurioittavat laitteen muoviosia.

Ota varmuuden vuoksi desinfiointiaineen valmistajalta
selvad, vaurioittaako desinfiointiaineen kaytto pitkdn
paélle muovipintoja.

Puhdista kdsikappaleen suojalasi pehmealla,
nukkaamattomalla pyyhkeelld. Suojaa suojalasi
naarmuuntumiselta.

- Ehkaise latauskontaktien kostuminen. Niiden on
pysyttéva kuivina ja ne eivat saa joutua kosketuksiin
metallisten tai rasvaisten osien kanssa. Kosteat
kontaktit on ehdottomasti kuivattava. Talléin on
varottava, etteivat latauskontakit taivu. Marat
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latauskontaktit aiheuttavat kdyttovirheita
(Hairioilmoitus: Latausaseman kéyttétilan ndyton
LED palaa jatkuvasti punaisena).

Kasikappaleen sdilyttdminen pidemman
kayttokatkoksen aikana

» Jos késikappaletta ei kdytetd useampaan viikkoon -
esim. loman aikana - ladataan akku ensin tai
késikappale asetetaan taksi ajaksi kéayttovalmiudessa
olevaan latauslaitteeseen. Akun turvakytkin estéa
akun tyhjentymisen kokonaan.

» Tyhjd tai miltei tyhja akku tulisi ladata uudelleen
mahdollisimman pian.

Kéytettyjen séhko- ja elektroniikkalaitteiden
jatehuolto

Kerdys

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden kyttajien velvollisuutena
on kerété laitteet erikseen kyseisen maan maéréysten
mukaisesti. Sahko- ja elektroniikkalaitteita ei saa havittaa
yhdessa lajittelemattoman kotitalousjatteen mukana.
Kierrdtyksen ja jalleenkasittelyn edellytyksend on lajittelu,
minkd ansiosta ympéristod sadstetaan.

Palautus- ja kerdysjarjestelmat

Kun hankkimasi Elipar DeepCure-S poistetaan kaytostd,
laitetta ei saa havittda kotitalousjatteen mukana.

3M Deutschland GmbH on jarjestanyt erityiset
jatehuoltomahdollisuudet. Kyseistd maata koskevat
yksityiskohtaiset tiedot saa paikalliselta 3M-tytaryhtiolta.
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Asiakastiedote

Kenelldkdan ei ole oikeutta muuttaa ndissé 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.
Kayttéjan tulee arvioida ennen tuotteen kéyttdonottoa
sen soveltuvuus kéyttotarkoitukseensa ja han on itse
vastuussa kaikista tuotteen kayttoon liittyvista riskeista.
Jos tuotteessa iimenee vikaa takuuaikana, 3M Deutsch-
land GmbH sitoutuu korjaamaan tai vaihntamaan vialliseksi
osoitetut tuotteensa uusiin.

Vastuunrajoitus

3M Deutschland GmbH ei vastaa menetyksista tai
vahingoista, jotka suoraan tai valillisesti seuraavat tdssa
mainitun tuotteen kéytosta tai vadrinkaytosta. Kéyttajan
tulee arvioida ennen tuotteen kéyttoonottoa sen
soveltuvuus kayttotarkoitukseensa, ja han on itse
vastuussa kaikista tuotteen kayttoon liittyvisté riskeista.
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Symbolit

Referencenummer
og symbol navn

o
<
3
=3
=

Beskrivelse af symbol

Referencenummer
og symbol navn

Symbol

Beskrivelse af symbol

Lampétilaraja

ISO 15223-1 Angiver producenten af det me-

5.1.1 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

513 @ fremstillingsdato.

Fremstillingsdato

ISO 15223-1 Angiver producentens batch-

515 kode, sé batch eller lot kan

Batchkode identificeres.

ISO 15223-1 Angiver producentens varenum-

51.6 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 lampétilarajat, joiden

537 mukaiselle [ampdtilalle 1aakin-

néllinen laite voidaan altistaa
turvallisesti.

ISO 15223-1

5.3.8
Fugtighedsbegraens-
ning

Angiver det fugtomréde, det er
sikkert at udseette det medicin-
ske udstyr for.

ISO 15223-1
5.3.9

Greense for atmos-
feerisk tryk

D@ o

Angiver det atmosferiske tryk-
omrade, det er sikkert at ud-
s&tte det medicinske udstyr for.

ISO 15223-1
54.4
Forsigtig

>

Angiver ngdvendigheden af, at
brugeren konsulterer brugsanvis-
ningen med henblik pa sikker-
hedsoplysninger, som f.eks. ad-
varsler og forholdsregler, der af
forskellige drsager ikke kan fore-
komme direkte p selve det me-
dicinske udstyr.

CE-merke

(@)
m

Viser overensstemmelsen med
det europeiske direktiv eller den
europeiske forordning om
medicinsk udstyr.

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er medi-
cinsk udstyr.

Folg brugsanvisnin-
gen

9 &

Angiver, at brugsanvisningen
skal falges.

Rx Only

Rx Only

Viser, at USA's forbundslov
begreenser salget af dette
produkt gennem fagligt
tandmedicinsk personale eller
pa 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 II i henhold til IEC 61140.

Til indenders brug

Angiver, at det medicinske
udstyr skal anvendes indenders

RCM-meerke (Regu-
latory Compliance
Mark)

Angiver, at produktet overholder
de australske lovkrav vedrg-
rende radiokommunikation.

D E>» i

Batteri Batteriets opladningsstilstand
PAP 20/21 . 7\ | Angiver, at papirmateriale kan
L:P L:P genbruges.

Genbrug af elektro-

Udstyret ma IKKE bortskaffes

&

nisk udstyr med husholdningsaffaldet efter
@ E endt levetid. Det skal genbruges.
Grgn Punkt Viser et gkonomisk bidrag til det

duale system til genvinding af
emballager i henhold til den
europaiske forordning nr. 94/62
0g de tilhgrende nationale love.

Tietojen antoaika: Tammikuu 2020
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DANSK

Elipar” DeepCure-S
LED polymeriseringslampe

Indhold

Sikkerhed
Produktbeskrivelse
Anvendelsesomréader

Tekniske data
Baseenhed
Handstykke
Baseenhed og handstykke
Transport og lagringsbetingelser

Ibrugtagning
Indstillinger ved leveringen
Forste trin
Baseenhed
Lysleder/handstykke
Montering af batteriet
Opladning af batteriet

Visning af baseenhedens driftstilstand
Visning af opladningstilstand p& handstykket

Anvendelse
Valg af polymeriseringstid
Teend og sluk af lampen
Positionering af lyslederen
Afmontering/pasetning af lyslederen
Maling af lysintensiteten

Anbefalede lyspolymeriseringsteknikker

med 3M adhasiver
Dvaletilstand
Akustiske signaler — handstykke
Athjeelpning af fejl

Vedligeholdelse
Montering/afmontering af batteriet

Vedligeholdelse af handstykke/batteri
Renggring og desinfektion af lyslederen
Rengering af baseenheden, handstykke og

beskyttelsesskjold

Opbevaring af handstykket, nar det ikke

bruges i leengere tid

Tilbagelevering af el- og elektronikudstyr

til bortskaffelse
Indsamling

Tilbageleverings- og opsamlingssystemer

Kundeinformation
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Sikkerhed

VIGTIGT!

Lees disse sider grundigt, fer apparatet tilsluttes og tages
i brug!

Som det er tilfeeldet med alle tekniske apparater, er en
fejlfri funktion og driftssikkerhed kun garanteret, hvis bade
de alment geeldende sikkerhedsforanstaltninger og de
specielle sikkerhedshenvisninger i denne brugsanvisning
felges ved betjeningen.

1. Lampen ma kun anvendes af faguddannet personale
i henhold til falgende vejledning. 3M heefter ikke for
skader, der matte opsta som falge af, at lampen
benyttes til andre formal.

2. Far polymeriseringslampen tages i brug, skal det sikres,
at den netspaending, der er angivet pa typeskiltet,
stemmer overens med netspandingen pa opstillings-
stedet. Forkert netspaending kan gdelegge apparatet.

3. Polymeriseringslampen skal opstilles, sé& der til enhver
tid er adgang til netstikket. Netstikket skal anvendes
til at teende og slukke for baseenheden. For at adskille
baseenheden fra forsyningsnettet skal netstikket
treekkes ud af stikkontakten.

4. Kun den medleverede oplader fra 3M ma anvendes.
Hvis der anvendes en anden oplader, kan det fare til
beskadigelse af batteriet.

5. VIGTIGT: Elipar DeepCure-S ma kun anvendes med den
vedlagte battericelle eller originale 3M Elipar
DeepCure-S-erstatningsbattericeller. Hvis der anvendes
andre battericeller, kan det reducere effekten eller fore
til beskadigelse af udstyret.

6. 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 drifts-
maden. Hvis anvendelse pa den ovenfor beskrevne
made alligevel er ngdvendig, skal dette udstyr og det
andet udstyr observeres for at veere sikker pa, at det
fungerer korrekt.

7. OBS! Se ikke direkte ind i lyskilden. Der er risiko for
gjenskader. Begreens lyspavirkningen til det omréde i
mundhulen, hvor den kliniske behandling skal foretages.
Beskyt patienten og brugeren mod reflektioner og inten-
sivt spredt lys ved hjeelp af f.eks. beskyttelsesskjold,
lysbeskyttende briller eller anden egnet afdaekning.

8. VIGTIGT! Som ved alle effektive polymeriseringslamper
er den hgje lysintensitet forbundet med en tilsvarende
varmeudvikling pé den belyste overflade. | forbindelse
med leengere bestraling i omradet i naerheden af pulpa
eller af blgddele kan der derfor forekomme irreversible
skader. Derfor skal de foreskrevne polymeriseringstider
fra producenten overholdes.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.
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Det er absolut ngdvendigt at undgé uafbrudte poly-
meriseringstider pd 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,
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).

. Elipar DeepCure-S ma kun anvendes med den med-

felgende lysleder eller en anden original 3M Elipar
DeepCure-S lysleder. Lyslederen skal i den forbin-
delse betragtes som anvendelsesdel. Hvis der an-
vendes andre lysledere, kan det fgre til en reduktion
eller forggelse af lysintensiteten. Vi heefter ikke for
skader, der méatte opsta som fglge af anvendelse af
andre lysledere.

Hvis polymeriseringslampen bringes fra kolde
omgivelser og ind i et varmt rum, kan der pa grund
af kondensvand opsta en farlig tilstand. Derfor ma
lampen farst tages i brug, nér dens temperatur er
néet op pa niveau med den omgivende temperatur.

For at undga elektrisk sted ma der ikke fores
genstande ind i polymeriseringslampen, med
undtagelse af indgreb til korrekt udskiftning af dele
i henhold til denne brugsanvisning.

Ved udskiftning af defekte dele i henhold til denne
brugsanvisning mé der kun anvendes originale
reservedele fra 3M . Vi hafter ikke for skader, der
métte opsté som falge af anvendelse af andre
dele.

Hvis det af en eller anden grund kan antages, at
sikkerheden er forringet, skal man undlade at
anvende lampen og meerke den pé en sédan made,
at en anden ikke uforvarende tager den i brug.
Sikkerheden kan f.eks. vare forringet, hvis lampen
ikke fungerer som foreskrevet, eller der er en synlig
skade.

Hold oplgsningsmidler, anteendelige vaesker og
kraftige varmekilder pé afstand af lampen, da
disse kan beskadige kabinettet, pakningerne og
afdaekningen af betjeningsknapperne.

Polymeriseringslampen ma ikke anvendes i neer-
heden af anteendelige materialer.

Ved renggring mé der ikke komme renggringsmiddel
ind i polymeriseringslampen, da dette kan udlgse
en elektrisk kortslutning eller en farlig fejifunktion.

17.

Apparatets kabinet méa kun abnes og reparationer
pé apparatet kun udfgres af en servicetekniker, der
er autoriseret af 3M Deutschland GmbH.

18. ADVARSEL: Dette udstyr ma ikke endres uden

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

producentens tilladelse.

Elipar DeepCure-S md ikke anvendes til en patient
eller af en behandler, der har pacemaker og er
blevet tilradet forsigtighed med hensyn til brugen af
mindre elapparater.

Elipar DeepCure-S ma ikke anvendes til personer,
hvis sygejournal viser fotobiologiske reaktioner (inklu-
sive personer med urticaria solaris eller protopor-
phyria erythropoietica) eller for gjeblikket behandles
med fotosensibiliserende medikamenter (inklusive
8-methoxypsoralen eller dimethyl-chlor-tetracyclin).

Personer, der har féet foretaget en kataraktopera-
tion, kan veere serligt felsomme over for lys, og de
ber frarddes behandling med Elipar DeepCure-S,
safremt der ikke iveerksettes passende sikkerheds-
foranstaltninger som f.eks. brug af beskyttelses-
briller, som filtrerer blat lys fra.

Personer, hvis sygejournal viser sygdomme pé
nethinden, bar konsultere deres gjenlege, for de
betjener polymeriseringslampen. Samtidig skal der
gés yderst forsigtigt til veerks, og alle ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger (inklusive brug af
egnede, lysfiltrerende beskyttelsesbriller) ved
anvendelsen af Elipar DeepCure-S skal traeffes.

Elipar DeepCure-S er udviklet og kontrolleret i hen-
hold til de relevante EMC-direktiver og -standarder.
Det opfylder de lovfastsatte bestemmelser. Da
forskellige faktorer, som f.eks. spaendingsforsyning,
kabelfgring og anvendelsesomgivelser, kan pavirke
apparatets EMC-egenskaber, kan EMC-forstyrrelser
ikke udelukkes komplet under ufordelagtige
betingelser. Hvis du leegger maerke til forstyrrelser af
dette eller andre apparater, skal du veelge et andet
opstillingssted. EMC-producentens deklaration og
de anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og Elipar DeepCure-S-
enheden er anfort i appendikset.

VIGTIGT: Beerbart HF-kommunikationsudstyr, inklu-
sive tilbehgr til dette, ma ikke anvendes pa en
afstand pa mindre end 30 cm til Elipar Deep-
Cure-S. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore il
en reduktion af udstyrets egenskaber.

For enhver brug skal det kontrolleres, at den af-

givne lysintensitet garanterer en sikker polymerisa-
tion. Brug lysmaleren i baseenheden il dette.

En alvorlig haendelse, som er opstéet ved anvendelse af
produktet, skal indberettes til 3M og til Leegemiddelsty-
relsen.
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Produktbeskrivelse

Elipar DeepCure-S er en effektiv LED polymeriserings-
lampe til polymerisering af dentale materialer. Den bestér
af en baseenhed og et ledningsfrit handstykke med
batteri. Lampen er elektromedicinsk udstyr i henhold til
IEC 60601-1 0g leveres som bordmodel. Veegmontering
er ikke mulig.

Sammenlignet med tradionelle polymeriseringslamper
giver Elipar DeepCure-S en yderst homogen lysfordeling
0g en optimalt koncentreret lysstrale. Resultatet er, at
der tilfares mere lysenergi til den restaurering, der skal
polymeriseres, og dermed nas en dyb, ensartet og fuld-
steendig haerdning.

Lyskilden er en effektiv lysdiode (LED). Lyset fra lampen
deekker lyshalgeleengdeomradet fra 430 til 480 nm,
som f.eks. er relevant for kamferkinonholdige produkter,
og er dermed egnet til sterstedelen af alle lyshaerdende
dentalmaterialer. Hertil hgrer materialer til fyldninger,

underfyldninger, kroneopbygningsmaterialer, fissur-
forseglinger, provisorier og retentionscementer til
indirekte restaureringer.

Polymeriseringstiden fremgar af producentens angivelse
til det pageeldende dentalmateriale.

Indstillinger for polymeriseringstider:
 5,10,15, 20 sek.

e Kontinuerlig modus (120 sek.)

e Tack-cure funktion (1 sek.)

Baseenheden er forsynet med en integreret lysméler til
kontrol af lysintensiteten fra Elipar DeepCure-S.

Polymeriseringslampen leveres med en lysleder med en
diameter p& 10 mm. Lysledere fra andre apparater ma
ikke anvendes.

Handstykket er forsynet med en dvalefunktion, som
reducerer stromforbruget fra batteriet til et minimum.
Handstykket skifter til dvalefunktion, sa snart det stilles
i baseenheden, eller hvis det befinder sig uden for
baseenheden og ikke er blevet benyttet i ca. 5 minutter.

1= Denne brugsanvisning skal opbevares, sa lenge
produktet anvendes. Produktet méa kun anvendes,
hvis produktmeerkningen kan lzeses 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 lysheerdende dentalmaterialer med
fotoinitiator i lysbelgeleengdeomradet fra 430-480 nm.

- De fleste lyshaerdende dentalmaterialer reagerer
i dette lyshalgeleengdeomréde. | tvivistilfeelde bar
der tages kontakt til den pageeldende producent.

Tekniske data
Baseenhed
Driftsspeending: 100-127 V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz (indstillet
spanding, se typeskilt)

Nominel effekt: 0,08 A(230V)
0,16 A (100-127 V)
Mal: Lengde 170 mm
Bredde 95 mm
Hojde 50 mm
Veegt: 650 g

Klassifikation: Beskyttelsesklasse Il EI

147

(@@ DANSK



SEITE 148 - 148 x 210 mm - 3100021789/01 - SCHWARZ - 20-053 (kn)

Handstykke
Stremforsyning:

Lysbelgelengde-
omrade:

,Belgelengdetop™:

Lysintensitet (mellem
400 og 515 nm):

Lysudgangsflade:

Intermitterende
funktion:

Litium-ion-batteri,
markespaending 3,7 V

430-480 nm
444-452 nm

1470 mW/ecm? -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 p&
40°C: 1 min. til, 15 min. fra
(afkelingstid)

Total polymeriseringstid

med nyt, fuldt opladet

batteri:
Mal:
Veegt:

)

Tvp B

Typisk 120 min.

Diameter 28 mm
Lengde 270 mm

250 g (inklusive lysleder)

Baseenhed og handstykke

Opladningstid ved tomt batteri:

Driftstemperatur;
Rel. luftfugtighed:
Atmosfaerisk tryk:

Ca.1,5 timer
10°C-40°C
30%-75%

700 hPa -1060 hPa

Total hgjde med isat handstykke: 180 mm

Produktionsar:

se typeskilt

Transport og opbevaring:

Omgivende temperatur:

Rel. luftfugtighed:

148

-20°C-+40°C

+40°C
+104°F

—4°F
30% - 75%
75%

max.

30%

700 hPa - 1060 hPa
1060

<

700 hPa
Ret til tekniske andringer forbeholdes.

Atmosfeerisk tryk:

Ibrugtagning
Indstillinger ved leveringen

Apparatet leveres med fglgende indstilling:
e Polymeriseringstid 10 sek.

Farste trin

Baseenhed

» Underspg forst, om den speending, der er angivet pa
typeskiltet, stemmer overens med netspandingen pa

stedet. Typeskiltet er placeret i bunden af baseenhe-
den.

» Stil baseenheden pé en plan flade.
» Tilslut baseenheden til stramnettet.

- LED’en til indikation af baseenhedens driftstilstand
lyser grent. Dermed er baseenheden driftsklar, se
0gsa under "Baseenhedens driftstilstandsvisning”.

Lysleder/ handstykke

» Stil aldrig handstykket i baseenheden uden batteri!

» Anbring det vedlagte beskyttelsesskjold pa forsiden
af polymeriseringslampen.

» Autoklaver lyslederen, far den bruges ferste gang.
» Sat derefter lyslederen i handstykket, indtil den

sidder fast.

Montering af batteriet A

» Fjern beskyttelseskappen fra batteriet og opbevar den
sammen med polymeriseringslampens indpakning.

» For langsomt batteriet ind i hdndstykket indtil anslag
med gevindsiden vendt mod metalkabinettet.
Skru batteriet helt i med handen ved at dreje med
uret, indtil pakningen ligger op ad metalkabinettet.
Et batteri, som ikke er skruet helt i, forrsager
funktionsfejl i polymeriseringslampen!
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» Tag batteriet ud, hvis apparatet har funktionsfejl, og
skru det i igen som beskrevet ovenfor.

Opladning af batteriet

» Polymeriseringslampen indeholder et effektivt litium-
ion-batteri. Batteriet har ikke memory-effekt og kan
derfor oplades til enhver tid ved at stille héndstykket
i baseenheden (se afsnittet "Visning af opladnings-
tilstand pa handstykket”).

» Batteriet kan 0gsa oplades i baseenheden uafhangigt
af handstykket.

» For farste ibrugtagning skal handstykket stilles i
baseenheden i ca.1,5 time, sa det nye batteri kan
oplades helt fgrste gang.

- Status-LED’en til indikation af baseenhedens drifts-
tilstand blinker grant under opladningen, se 0gsé
under "Visning af baseenhedens driftstilstand”,

Visning af baseenhedens driftstilstand

Status-LED til
indikation af
driftstilstanden

Visning af opladningstilstand pa handstykket

Opladningstil-
stands-LED

Status-LED Driftstilstand
Handstykke/batteri | Handstykke/batteri
uden for baseenhed| i baseenhed

Lyser konstant Baseenheden Opladningen

gront driftsklar afsluttet

Blinker gront — Batteriet oplades

Lyser konstant Ladekontakterne | Ladekontakterne

rodt er vade er vade

Blinker skiftevis Fejl i baseenheden | Fejl under

rgdt og gront opladningen

Opladnings- Driftstilstand
tilstands-LED
Handstykke uden | Handstykke i
for baseenhed baseenhed
Lyser konstant Batteri opladet, Ikke muligt, hand-
gront handstykke stykket befinder
driftsklart sig i dvaletilstand
Lyser konstant Advarsel for lav Ikke muligt, hand-
rodt batterikapacitet, stykket befinder
restkapacitet sig i dvaletilstand
tilstraekkelig til
typisk 5 x 10 sek.
polymerisering
Blinker rgdt Batterikapacitet Opladningsfejl,
opbrugt, polymeri- | batteri er defekt
sering afsluttes, eller kan ikke
eller den afbrydes | oplades
i kontinuerlig
modus.
Anvendelse

Valg af polymeriseringstid

START
LEDer til
indikation af -
polymeriserings- Indstilling af
tiden polymeriserings-
tid

Felgende polymeriseringstider kan veelges: 5,10, 15,

20 sek., kontinuerlig modus (120 sek.), tack-cure funktion.

» Vaer 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 re-
staureringen skal polymeriseringstiden forages tilsva-
rende, da lysintensiteten reduceres (se diagrammet).
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Polymeriseringstiden veelges ved at trykke pa
indstillingsknappen.

- Den indstillede polymeriseringstid vises vha.
4 grenne LED’er.

- For hvert kortvarigt tryk p& knappen skifter
indstillingen til den naermeste hgjere veerdi. Nar
der er indstillet pa 20 sekunder, lyser alle 4 grenne
LED’er. Nar der trykkes en gang til, slukkes alle
LED’er, og den kontinuerlige modus er aktiveret.

- Holdes knappen nede, skifter indstillingen
kontinuerligt.

- Knappen til valg af polymeriseringstid er inaktiv
under eksponeringen.

Teend og sluk af lampen
» Tryk kortvarigt p& START, hvorved lampen taendes.

- LED’erne angiver farst den indstillede polymeri-
seringstid, 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 LED’er, 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, for tiden er
udlgbet, ved at trykke endnu en gang pa START.

» Hvis START holdes inde, aktiveres tack-cure funk-
tionen: Lampen udsender en enkelt kort lyspuls,
som muligger en spotbelysning af Protemp Crown
provisorier for fiernelse fra munden eller af lys-
heerdende cementer (f. eks. RelyX Unicem) for at
gare fiernelse af overskud nemmere.

Positionering af lyslederen

» Drej lyslederen til den gnskede position for polymeri-
sationen.

150

» Placer lyslederen sa nar fyldningsmaterialet som
muligt for at opna fuld udnyttelse af lysintensiteten.
Undga at bergre fyldningsmaterialet!

- Hold altid lyslederen ren for at opna fuld lysinten-
sitet.

- Beskadigede lysledere forringer lyseffekten
betydeligt og skal, ogsé pa grund af risikoen
for at gare skade med evt. skarpe kanter,
udskiftes omgaende!

Afmontering/pasatning af lyslederen

» Lyslederen har en magnetisk holder. Treek i lyslederen
for at treekke den af handstykket forfra.

» St lyslederen i handstykket, indtil den sidder fast.

Maling af lysintensiteten

LED’er til indikation
af lysintensiteten

Lysintensitetsmaler

En ngjagtig maling af Elipar DeepCure-S handstykkets
lysintensitet kan kun foretages pé Elipar DeepCure-S
baseenheden! Den cirkelrunde lysmaler befinder sig
pé baseenheden under skalaen for lysintensiteten. En
maling pa Elipar FreeLight, FreeLight 2 eller Elipar $10
baseenheden (modellerne for Elipar DeepCure-S) eller
pa andre apparater farer til forkerte resultater pa grund
af de forskellige lyskilder og forskellen mht. lampens
opbygning.

Vigtigt!

» Renggr om nadvendigt lysméleren med en fugtig
Klud.

» Anbring lyslederen pa lysmaleren uden tryk, sé
lyslederen hviler plant.

» Teend for lampen ved at trykke pa START.

- Mélevaerdien vises ved hjeelp af antallet af lysende
LED’er: 5 LED’er =100 %, 4 LED’er = 90 %,
3 LED’er =80%, 2 LED'er =70%, 1 LED = 60 %.

» Ved en lysintensitet pa mindre end 100 % (feerre end
5LED’er lyser) skal lyslederen undersgges for snavs
eller defekter.

» Rens en snavset lysleder. Renger beskyttelsesglasset
pé handstykket, se under "Vedligeholdelse”. Udskift
en defekt lysleder med en ny. Hvis dette ikke hjeelper,
kontaktes 3M .
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Anbefalede lyspolymeriseringsteknikker med 3M
adhasiver

e Drgj lyslederen til den gnskede position for polymeri-
sering.

e Der kan anvendes et beskyttelseshylster. Veer op-
maerksom pa, at beskyttelseshylstre kan pavirke en
polymeriseringslampes effekt og intensitet. Kontroller,
at beskyttelseshylsteret er stovfrit, 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 brugsferdige 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

el

Dentsply

Curelastic™ Cure-Light Sleeve Ja

(Steri-Shield)

Dvaletilstand

N&r handstykket settes i baseenheden, kobles alle
interne funktioner og alle LED’er fra, og handstykket
skifter til dvaletilstand. Derved reduceres strgm-
forbruget fra batteriet til et minimum. Befinder hand-
stykket sig uden for baseenheden, og benyttes det
ikke i en periode pé ca. 5 minutter, skifter det ligeledes
til dvaletilstand.

» Tryk p& 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, nar

o der trykkes pa en knap.

e lampen teendes.

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, nar
e dvaletilstand ophaeves ved, at der trykkes pa START.
e lampen slukkes.

Der lyder et fejlsignal pa 2 sekunder, nar
e handstykket er blevet for varmt.
e batteriet er afladet.

Handstykkets akustiske signaler kan slds fra (undtagen
fejlsignalet pa 2 sekunder). Det gares ved at gé frem
pé fplgende made. Seet handstykket i dvaletilstand,
f.eks. ved at sette det i baseenheden. Tag lampen op af
baseenheden og tryk nu farst pa knappen for indstilling
af polymeriseringstid og derefter ogsé pa START-
knappen. Handsstykkets dvaletilstand er ophaevet

igen, og det er skiftet fra tilstanden "akustiske signaler
sldet til” til tilstanden "akustiske signaler slaet fra”.

De akustiske signaler kan slas til igen med den samme
fremgangsméade.
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Afhjelpning af fejl

Fejl

Arsag
» Afhjeelpning

Visning for opladnings-
tilstand for hand-
stykket lyser konstant
redt.

Den batterikapacitet, der er
til radighed, raekker kun til
typisk 5 x 10 sek. polymerise-
ring mere.

» Saet handstykket i

baseenheden og genoplad
batteriet.

Visning for opladnings-
tilstand for handstykket
blinker redt.

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.

» Saet handstykket i
baseenheden og genoplad
batteriet.

Fejl Arsag
» Afhjeelpning
Under eksponeringen | Angivelserne vedrgrende

i den kontinuerlige
modus lyder der et
fejlsignal i 2 sekunder,
eksponeringen
afbrydes, og hand-
stykket skifter til
dvaletilstand.

intermitterende funktion
under punktet "Tekniske
data - handstykke” er ikke
overholdt.

Under eksponeringerne er
handstykket blevet for varmt.
Yderligere aktivering er farst
mulig efter afkaling.

» Lad handstykket kle af i
3 min. og start derefter
den naeste eksponering
med START-knappen.

LED’en til indikation
af driftstilstanden i

baseenheden lyser
konstant redt.

Ladekontakterne pa hand-
stykket eller i baseenheden
er vade.

» Tor ladekontakterne.
Undga at baje kontakt-
stifterne i baseenheden.

Visning for opladnings-
tilstand for handstykket
blinker radt, mens
handstykket befinder
sig i opladeren.

Opladningsfejl. Batteriet er
defekt eller dets levetid ved
at veere slut.

» Udskift batteriet.

Handstykket har ikke
veeret anvendt i lang
tid, og der kan ikke

teendes for det mere.

Batterispaendingen er ikke
tilstreekkelig til at teende for
héndstykket.

» Saet handstykket i
baseenheden og genoplad
batteriet.

LED’en til indikation
af driftstilstanden i
baseenheden blinker
skiftevis rgdt og grent.
Handstykket befinder
sig ikke i baseen-
heden.

Defekt baseenhed.
» Baseenhed skal repareres.

Nar der trykkes pé
START, startes
eksponeringen ikke,
0g der lyder et fejl-
signal pa 2 sekunder.

Angivelserne vedrgrende
intermitterende funktion
under punktet "Tekniske
data - handstykke" er ikke
overholdt.

Under de forudgéende
eksponeringer er handstykket
blevet for varmt. Yderligere
aktivering er farst mulig efter
afkeling.

» Lad héndstykket kgle af i
3'min. og start derefter
den naste eksponering
med START-knappen.

LED’en til indikation
af driftstilstanden i
baseenheden blinker
skiftevis rgdt og
gront. Handstykket
befinder sig i baseen-
heden.

Fejl under opladningen.
» Batteriet er beskadiget.
» Udskift batteriet.

LED’en til indikation
af driftstilstanden i
baseenheden lyser
ikke, selv om stikket til
strgmnettet er sat i.

Der er ingen spanding pa
stikkontakten.

» Brug en anden
stikkontakt.

Defekt baseenhed.
» Baseenhed skal repareres.

Lysintensitet er for lille.

» Rengar lyslederen og
beskyttelsesglasset i
lyslederholderen
(se "Renggring af
lyslederen”).
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Fejl Arsag
» Afhjeelpning

Dentalmaterialet
haerdes ikke
tilstraekkeligt.

» Rengor lyslederen og
beskyttelsesglasset i
lyslederholderen (se
"Renggring af lyslederen”).

» Kontroller, om den korrekte
lysleder er sat i.

Lyslederen kan ikke
saettes i handstykket.

» Lyslederen er ikke egnet til
Elipar DeepCure-S.

Vedligeholdelse

Elipar DeepCure-S lampen er vedligeholdelsesfri.

Et periodisk vedligeholdelse er ikke ngdvendig.

For at opnd en fejlfri funktion skal anvisningerne i dette
kapitel overholdes.

Montering/afmontering af batteriet A
Stil aldrig handstykket i baseenheden uden batteri!

Brug kun 3M -batterier! Brug af andre batterier kan
veere farlig og medfgre beskadigelse af lampen.

» Skru batteriet ud af handstykket ved at dreje det
mod uret i overensstemmelse med pilens retning pa
undersiden af handstykket.

» Skru det (nye) batteri ind i handstykket ved at dreje
det med uret, indtil pakningen ligger op ad metal-
kabinettet.

» Sat handstykket i baseenheden i 1,5 time, sé& det nye
batteri oplades helt fgrste gang.

- LED’en til indikation af driftstilstanden pa baseen-
heden blinker grant, se ogsa under "Visning af
baseenhedens driftstilstand”.

Vedligeholdelse af handstykke/batteri

» Kun den medleverede oplader fra 3M ma anvendes,
da batteriet ellers kan beskadiges!

» Dyp ikke batteriet i vand og kast det ikke ind i dben
ild! Veer ogsé opmaerksom pa kapitlet "Sikkerhed”.

Rengering og desinfektion af lyslederen
Lyslederen leveres usteril og skal klargeres 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 vedrg-
rende forberedelse, temperaturer, kontakitid og skyl-
ning.

Der skal anvendes et enzymatisk rengaringsmiddel som
renggringsoplasning.

Materialebestandighed

Ved valg af renggrings- og desinfektionsmidler kontrol-
leres det, at felgende 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 pé producentens informationer vedr.
rengerings- og desinfektionsmidlerne.
Lyslederen ma ikke udsattes for temperaturer hgjere
end 135 °C.

Lyslederen er testet op til 500 sterilisationscyklusser.

Begraensninger vedrgrende ny klargoring

Dette medicinske udstyr kan, for sa vidt nedenstaende
anvisninger for klargering og desinfektion overholdes,
og der ikke er synlige beskadigelser, anvendes uden
begransning.

Lyslederen skal kontrolleres omhyggeligt for beskadigel-
ser fgr hver brug.

Anvendelsessted/forbehandling

Under transporten fra anvendelsesstedet til klargarings-
og desinfektionsomradet skal den kontaminerede lysle-
der anbringes i en godkendt, lukket beholder.
Forbehandlingen skal bade gennemfares i forbindelse
med den maskinelle og i forbindelse med den manuelle
renggring og desinfektion. Lige efter anvendelsen (inden
for maksimalt 2 timer) skal grove urenheder fjernes fra
lyslederen.

Det gares ved at skylle lyslederen grundigt under
rindende vand (mindst drikkevandskvalitet) i min.

10 sek.

Til den manuelle fiernelse af urenheder anvendes en
bled barste eller en blgd Klud. Fjern polymeriseret kom-
posit med alkohol, evt. ogsé ved hjalp af en plastspatel.
Brug ikke skarpe eller spidse genstande, da en sadan
behandling kan ridse lyslederens overflade.

Renggring og termisk desinfektion (automatiske
renggrings- og desinfektionsmaskiner/RDG
(rengerings- og desinfektionsapparat))
» Efter forbehandlingen af lyslederen skal den placeres
i rengerings- og desinfektionsmaskinens trad-
eller sikurv. Kontroller, at instrumenter i renggrings-
0g desinfektionsmaskinen ikke rarer ved hinanden.
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» Tag lyslederen ud af rengerings- og
desinfektionsmaskinen, nar t@rringscyklussen 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 rengerings- og desinfektionsmaski-
ner, der imgdekommer felgende krav, er egnede
til anvendelse:

o Apparatet har principielt en testet effektivitet i hen-
hold til ISO 15883. Renggrings- og desinfektionsma-
skinen er regelmaessigt serviceret og testet.

e Hvis det findes, skal der anvendes et testet program
til termodesinfektionen (AO-veerdi > 600 eller for
&ldre apparater mindst 5 min. ved 90 °C).

e Det vand, der anvendes til skylning, skal mindst veere
drikkevandskvalitet. Anvend vand med et meget lavt
bakterie- og endotoksinindhold til skylningen.

e Den luft, der anvendes til tarring, skal veere filtreret
(oliefri, med lav mikrobiologisk og partikelmaessig for-
urening).

Bemeerk: Dokumentation af egnethed til maskinel ren-
gering og desinfektion er foretaget med anvendelse af
Miele G7336 CD rengerings- og desinfektionsmaskinen
(Gutersloh) og renggringsmidlet Thermosept RKN-zym
(Schiilke & Mayr). Programmet D-V-THERMO0905 uden
t@rringstid er anvendt under de mest ufordelagtige
betingelser.

Rengoring og desinfektion af lyslederen ved
aftgrring ma kun foretages efter anvendelse af et
passende beskyttelseshylster

Manuel rengering

» 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 kvaternaere ammoniumforbindelser
(QAV)) eller et akvivalent renggringsmiddel.

» Fplg brugsanvisningen fra den pageeldende produ-
cent af rengeringsmidlet.

» Renger med servietterne, indtil der ikke findes synlig
kontamination.

» Skyl derefter med vand (mindst drikkevandskvalitet),
og ter af med en blad, fnugfri klud.

Manuel desinfektion (Intermediate Level Disinfection)

» En Intermediate Level-desinfektion ma kun anvendes,
hvis lyslederen har veeret deekket 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 kvarteere
ammoniumforbindelser (QAV)) eller et aekvivalent
desinfektionsmiddel. Folg brugsanvisningen fra den
pégaeldende producent af desinfektionsmidlet. Veer
specielt opmaeerksom pa kontakttiden.

» Skyl derefter med vand (mindst drikkevandskvalitet),
og ter af med en blgd, fnugfri klud.

Manuel renggring og desinfektion af lyslederen
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- ved neddypning
riﬁzgfr-i 5 Parametre Manuel rengering
» Et neutralt, enzymatisk renggringsmiddel anbefales
Temperatur: 10°+2°C (f.eks. Cidezyme/Enzol fra Johnson & Johnson).
Forskylning » Leeg lyslederen i oplasningen, sé den er tilstraekkelig
Tid: 1 min tildeekket, i den foreskrevne indvirkningstid.
» Rengering i vaeskebadet foretages i min. 5 min. ved
: . ° o hjeelp af en blad berste.
Rengaringstemperatur: 45 ° + 2 °C » Tag derefter lyslederen op af oplgsningen, og skyl
Tid: 5 min den grundigt med vand med lavt bakterieindhold
Rengaring ' (mindst drikkevandskvalitet), og ter den af med en
blad, fnugfri klud.
Renggringsoplasning: Thermosept g ) ) . )
RKN-zym Manual desinfektion (High Level Disinfection)
. 0 » Et 0-phthalaldehydholdigt desinfektionsmiddel anbe-
Koncentration: 0.3% (3 miA) fales (f.eks. Cidex OPA fra Johnson & Johnson). Det
. ° ° er kompatibelt med polymeriseringslampen.
Efterskyl- Temperatur: 107=27C » For desinfektion lazgges den rengjorte lysleder i op-
ning Tid: 2 min lasningen, s& den er tilstreekkelig tildaekket, i den fo-
reskrevne indvirkningstid (= 12 min.).
Termisk Temperatur 90°+2°C » Samtidig ma instrumenterne i desinfektionsbadet
desinfek- ikke rgre hinanden.
tion Tid: 5 min » Tag derefter lyslederen op af oplgsningen, og skyl
den grundigt med vand med lavt bakterieindhold
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(mindst drikkevandskvalitet) i min. 3 min., og ter den
af med en blad, fnugfri kiud.
» Kontroller lyslederen (se "Kontrol”).

' Der er anvendt rengaringsmiddel Thermosept RKN-
zym (Schillke & Mayr) til rengerings- og desinfektions-
maskinen og Gidezyme®/Enzol® og CaviWipes™ til
den manuelle renggring.

2 Der er anvendt Cidex OPA, brugsfeerdig opl@sning, il
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 rengaring og desinfektion er en ufravigelig
forudsatning 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 bgr kun anvendes,
hvis autoklave med vakuum ikke er tilgeengelig. Det er
udelukkende brugeren, der er ansvarlig for valget af de
péakreevede parametre i forbindelse med anvendelsen af
autoklave uden vakuum. Brugeren skal derfor beregne
eller validere disse parametre i forhold til lasten. Den
konkret pakraevede terringstid er direkte afheengig af
parametre, som udelukkende er brugerens ansvarsom-
réde (fyldningskonfiguration og densitet, sterilisations-
betingelser etc.), og skal som fglge 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 Fglgende cyklusser er valideret for lyslederen:

Autoklave med Autoklave
vakuum uden vakuum
Temperatur {132 °C 134°C |121°C
Sterilisa- . . .
ftionstid 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 ma ikke anvendes mere. Hvis lyslede-
ren stadig er tilsmudset, skal samtlige rensningstrin
gentages.

Rengpring og desinfektion af handstykke og

beskyttelsesskjold

 Rengprings- og desinfektionsoplasninger ma 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 kvaterneere ammoniumfor-
bindelser (QAV) eller et &kvivalent desinfektionsmid-
del). Kontroller derefter fladerne for synlige urenhe-
der. Hvis der stadig forefindes urenheder, skal
renggringen gentages.

e Oplgsningsmidler og skurende rengeringsmidler kan
beskadige bestanddelene og mé derfor ikke anven-
des.

e Desinficer apparatets flader ved at tarre 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 sprojtes direkte pa ap-
paratets overflader.

e Tor apparatets overflader af med en blgd klud, der er
fugtet med vand (mindst drikkevandskvalitet), og ter
efter med en blad, fnugfri klud. Hvis der ikke efterren-
gares med vand, beskadiges komponenterne.

Yderligere anvisninger: Sgrg for, at ladekontaktstifterne
forbliver tarre og ikke kommer i bergring med dele af
metal eller fedtede dele. Ladekontaktstifterne mé ikke
bajes under tgrringen. Vade ladekontaktstifter forarsa-
ger en driftsfejl (fejimelding: LED’en med opladerens
driftsstatus blinker rgdt).
3 Der er anvendt CaviWipes™ til valideringen af rengg-
rings- og desinfektionsproceduren.

Renggring af baseenhed, handstykke og
beskyttelsesskjold

Alle delene rengares med en bled klud og evt. med et
mildt renggringsmiddel (f.eks. opvaskemiddel).
Oplgsningsmidler og skurende renggringsmidler kan
forarsage skader.
- Der ma ikke komme renggringsmidler ind i
apparatet.

Foretag desinfektion af alle apparatets dele ved at
sprajte desinfektionsmiddel pa en klud og desinficer
apparatet med denne. Desinfektionsmidlet ma ikke
sprojtes direkte pa apparatet.

- Der mé ikke komme desinfektionsmidler ind i
apparaterne!

- Tor rester af desinfektionsmiddel af med en blad,
fnugfri klud, da de beskadiger plasticdelene.
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Sperg i givet fald producenten af desinfektionsmidlet,
om anvendelsen af det pa lang sigt angriber kunststof-
overflader.

Renger beskyttelsesglasset pa handstykket med en
blad, fnugfri klud. Beskyt beskyttelsesglasset mod at
blive ridset.

- Serg for, at ladekontakterne forbliver tarre, og
lad dem ikke komme i bergring med fedtede dele
eller dele af metal. Tor altid fugtige kontakter.
Serg samtidig for, at ladekontakterne ikke bgjes.
Vade ladekontakter udlgser en betjeningsfejl
(fejimelding: LED’en til indikation af driftstilstanden
i ladestationen lyser konstant radt).

Opbevaring af handstykket, nar det ikke bruges i
lengere tid

» Bruges handstykket ikke i flere uger - f.eks. i ferien -
skal batteriet lades op forinden, eller handstykket
skal i denne periode stilles i opladeren. Opladeren
skal veere teendt. En fuld afladning forhindres af en
indbygget sikkerhedskobling.

» Et afladet eller nasten afladet batteri skal snarest
muligt genoplades.

Tilbagelevering af el- og elektronikudstyr til
bortskaffelse

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
varmeudvikling mé ikke bortskaffes sammen med
almindeligt husholdningsaffald. Den separate indsamling
er en forudsaetning for recycling og genanvendelse,
hvilket skaner miljpet.
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Tilbageleverings- og opsamlingssystemer

| tilfeelde af bortskaffelse af Elipar DeepCure-S ma
udstyret ikke bortskaffes med husholdningsaffaldet.

3M Deutschland GmbH har sgrget for bortskaffelses-
muligheder. Detaljer vedrarende den gyldige fremgangs-
made i det enkelte land kan fas hos den péagasldende
3M afdeling.

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 fastsl4 produktets
egnethed til brugerens anvendelse. Hvis dette produkt
er fejlbehaftet inden for garantiperioden, skal Deres
eneste retsmiddel og 3M Deutschland GmbH'’s

eneste forpligtelse veere reparation eller udskiftning af
3M Deutschland GmbH produktet.

Begreansning af ansvar

Undtagen hvor det er forbudt ved lov, skal 3M Deutsch-
land GmbH ikke vaere ansvarlig for noget tab eller nogen
skade, opstéaet 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 paberdbes, herunder garanti,
kontrakt, forspmmelse eller objektivt ansvar.
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Symbolliste

Referencenummer | Symbol | Beskrivelse af symbol Referencenummer | Symbol | Beskrivelse af symbol

og symbol navn og symbol navn

ISO 15223-1 Angiver producenten af det me- Rx Only Viser, at USA's forbundslov

51.1 dicinske udstyr, som defineret i begraenser salget af dette

Producent EU direktiverne 90/385/ EQC, produkt gennem fagligt
93/42/EQC og 98/79/EF. tandmedicinsk personale eller

pa vegne af dette.

ISO 15223-1 Viser det medicinske udstyrs

51.3 @ fremstillingsdato. Type B anvendt del > Angiver en anvendt del type B,

Fremstillingsdato R som overholder IEC 60601-1.

ISO 15223-1 Angiver producentens batch- - -

515 ode, 54 batch eller lot kan Udstyr i Kiasse O Wentficorer Uty tsnolﬂs"g:yi'der

Batchkode \denificeres. Kiasse Il i henhold il IEC 61140

IS0 15223-1 Angiver producentens varenum- Til indenders brug Angiver, at det medicinske

516 mer, sa det medicinske udstyr udstyr skal anvendes indendars

Varenummer kan identificeres.

- - RCM-meerke (Regu- Angiver, at produktet overholder
l58 (1) ;52234 ﬁﬂg\rférp;%dgﬁzrgzgi?ilf?s&i. latory Compliance @ de australske lovkrav vedrg-
Serienummer @ cinsk udétyrsenhed kan identifi- Markg rende raciokommunikation.

ceres. Batteri D Batteriets opladningsstilstand
ISO 15223-1 Angiver det temperaturinterval,
537 /ﬂ/ som det medicinske udstyr uden PAP 20/21 /A~ | Angiver, at papirmateriale kan
Temperaturinterval risiko kan udsattes for. L:\“P :p genbruges.
150 15223-1 Angiver det fugtomrade, det er Genbrug af elektro- Udstyret mé IKKE bortskaffes
538 @ sikkert at udszite det medicin- nisk udstyr @ R/ | med husholdningsaffaldet efter
Fugtighedsbegraens- | \ou/ | ske udstyr for. = | endt levetid. Det skal genbruges.
ning
IS0 15223-1 Angiver det atmosfeeriske tryk- Gron Punkt \d/iselr et mronotr?isk bi.d:ja.g t ?Et
539 @ omrade, det er sikkert at ud- © uabe”sys ef.”h' %erll(\j”gl |(;1g a
Greense for atmos- sette det medicinske udstyr for. @ embatlager | henho'd til den
: europiske forordning nr. 94/62
faerisk tryk : .
og de tilhgrende nationale love.
ISO 15223-1 Angiver ngdvendigheden af, at
5.4.4 brugeren konsulterer brugsanvis-
Forsigtig ningen med henblik pa sikker- Informationsstatus januar 2020
hedsoplysninger, som f.eks. ad-
varsler og forholdsregler, der af
forskellige drsager ikke kan fore-
komme direkte pé selve det me-
dicinske udstyr.
CE-maerke Viser overensstemmelsen med
c € det europeiske direktiv eller den
europaeiske forordning om
medicinsk udstyr.
Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medi-

cinsk udstyr.

Folg brugsanvisnin-
gen

9 &

Angiver, at brugsanvisningen
skal falges.
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Sikkerhet

MERK!
Les ngye gjennom disse sidene for du tilkopler og starter
bruken av apparatet!

Som pé alle andre tekniske apparater er 0gsa pa dette
apparatet en upaklagelig funksjon og driftssikkerhet
kun garantert hvis man under bruk fglger de generelt
gjeldende sikkerhetsforskrifter og de spesielle sikker-
hetsinstrukser som stér i denne bruksanvisningen.

1. Apparatet f&r kun benyttes av faglig oppleert personal
iht. denne veiledningen. Vi utelukker ethvert ansvar
for skader som matte oppsta fordi apparatet brukes
til andre formal.

2. For apparatet tas i bruk for fgrste gang, ma man
kontrollere at den nettspenning som er angitt pa
merkeplaten stemmer overens med den faktiske
spenningen pa lysnettet. En feil nettspenning kan
gdelegge apparatet.

3. Plasser apparatet slik at stepselet alltid er tilgjengelig.
Stopselet brukes til & sld av og pé ladestasjonen.
Trekk ut kontakten for & skille ladestasjonen fra
stromnettet.

4. Bruk kun ladeapparatet fra 3M . Bruk av et annet la-
deapparat kan fare til skader pé battericellen.

5. OBS: Elipar DeepCure-S skal kun brukes med den
vedlagte battericellen eller originale 3M Elipar Deep-
Cure-S reservebattericeller. Bruk av andre battericel-
ler kan innskrenke ytelsen eller fgre til skader pé ap-
paratet.

6. OBS: 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 veare ngd-
vendig, ma dette apparatet og det andre utstyret
observeres ngye for & sikre at de fungerer korrekt.

7. 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.

8. MERK! Som for alle kraftige lysapparater, er den
heye lysintensiteten forbundet med en tilsvarende
varmeutvikling pa de belyste overflatene. Ved lengre
straling i omréder neer pulpa eller blgtvev kan det
dermed oppsta irreversible skader. Fglg derfor de
belysningstider produsenten har fastlagt.

Det er sveert viktig & unngé uavbrutt belysning i mer
enn 20 sekunder pd samme tannoverflate, samt
direkte kontakt med munnslimhinner eller hud. Innen
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den vitenskapelige fagverden er det enighet om at

to enkle tiltak kan minimere irritasjonene som

oppstar grunnet varmen under lysherding:

e polymerisering med ekstern kjgling ved hjelp av
luftstrom

e polymerisering i intermitterende intervaller (f.eks.
2 x10 sek. belysning i stedet for 1 x 20 sek. belys-
ning).

9. Elipar DeepCure-S skal kun brukes med den ved-
lagte lyslederen eller en original 3M Elipar DeepCure-
S reserve-lysleder. Lyslederen mé betraktes som
bruksdel. Bruk av andre lysledere kan fore til at ly-
sintensiteten reduseres eller gkes. Vi overtar intet
ansvar for skader som oppstar som fglge av bruk av
andre lysledere.

10. Hvis apparatet bringes fra en kald til en varm
omgivelse, kan det oppsta fare p& grunn av kondens.
Derfor skal ikke apparatet tas i bruk far det har fatt
samme temperatur som omgivelsene.

11. For & unnga elektrisk stet, for ingen gjenstander
inn i apparatet. Unntaket er her en forskriftsmessig
utskiftning av deler i samsvar med denne bruks-
anvisningen.

12. 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 oppstd pa grunn av at det brukes deler av
annet fabrikat.

13. Hvis man av en eller annen grunn ma anta at sikker-
heten er nedsatt, mé apparatet settes ut av drift og
kiennemerkes pa en slik méte at det ikke i vanvare
tas i bruk igjen av tredjemann. Sikkerheten kan
f.eks. veere nedsatt hvis apparatet ikke fungerer
forskriftsmessig, eller hvis det har synlige skader.

14. Hold Igsningsmidler, brennbare veesker og sterke
varmekilder borte fra apparatet. | motsatt fall kan
disse skade ladestasjonsdekslet av kunststoff,
tetningene og dekslet til betjeningstasten.

15. Apparatet mé ikke brukes i naerheten av brennbare
blandinger.

16. Under rengjgringen av apparatet mé ikke rengjerings-
midler trenge inn i apparatet. Det kan fordrsake
kortslutning eller utlgse farlige funksjonsfeil.

17. Apparatdekslet skal kun &pnes pa servicesteder
autorisert av 3M Deutschland GmbH. Det samme
gjelder for reparasjoner pa apparatet.

18. ADVARSEL: Dette produktet mé ikke endres uten
produsentens tillatelse.

19. Elipar DeepCure-S 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 sma elektriske apparater.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

Elipar DeepCure-S skal ikke brukes pa personer
hvis sykehistorie oppviser fotobiologiske reaksjoner
(inklusive personer med urticaria solaris eller erytro-
poetisk protoporfyri), eller som pa det inneveerende
tidspunkt behandles med fotosensibiliserende
medikamenter (inklusive 8-metoksypsoraler eller
dimetylklortetracyclin).

Personer som det er utfgrt en kataraktoperasjon pa
kan veere spesielt gmfindtlige overfor lysinnvirkning.
P4 slike pasienter er det ikke tilradelig & gjennomfare
en behandling med Elipar DeepCure-S hvis det ikke
pé 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
gyenlege for de betjener apparatet. De ma 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-S.

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 bruksvilkér kan ha
innvirkning pé apparatets EMC-egenskaper, kan
EMC-forstyrrelser under ugunstige vilkar ikke
utelukkes fullstendig. Dersom slike feil skulle opptre
ved dette eller andre apparater, bgr apparatet
plasseres et annet sted. Produsentens EMC-
erkleering og de anbefalte avstandene mellom
beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og
Elipar DeepCure-S-apparatet finner du i vedlegget.

OBS: Baerbart hayfrekvent kommunikasjonsutstyr
samt tilbehgr bgr brukes pa minst 30 cm avstand til
Elipar DeepCure-S. Ignoreres dette, kan det fare til
at apparatets ytelseskarakteristikk reduseres.

For hver anvendelse mé& man forvisse seg om at den
avgitte lysintensitet gir en sikker polymerisering.
Bruk i denne forbindelse maleflaten for lys i lade-
stasjonen.

Alvorlige hendelser som opptrer i sammenheng med
produktet skal meldes til 3M og ansvarlige lokale
myndigheter (EU) eller lokale reguleringsorganer.
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Produktbeskrivelse

Elipar DeepCure-S er en LED-herdelampe med hgy
utgangseffekt for polymerisering av dentalmaterialer.
Den bestar av en ladestasjon og en tradlgs handenhet
med batteri. Apparatet er et elektromedisinsk apparat iht.
|EC 60601-1 0g leveres som bordmodell. Veggmontering
er ikke mulig.

Sammenlignet med vanlige herdelamper gir Elipar
DeepCure-S en sveert homogen lysfordeling og en
optimalt konsentrert lysstrale. Resultatet er mer lysenergi
til restaureringen som skal herdes, og dermed en dyp,
jevn og komplett herding.

En heyeffekts-lysdiode (LED) fungerer som lyskilde. Lyset
fra lampen dekker lysbglgeomrédet fra 430 til 480 nm.
Dette omrédet er relevant for f.eks. kamferkinonholdige
produkter, og lyset egner seg derfor til de fleste dental-
materialer som skal lysherdes. Dette omfatter materialer
til fyllinger, underforinger, konusoppbygging, fissur-
forseglinger, provisorier og sementer for indirekte
restaureringer.

Belysningstiden finnes i produsentens anvisninger for
de enkelte dentalmaterialene.

Belysningstider som kan innstilles:

* 5 10,15, 20 sekunder

e Kontinuerlig modus (120 sekunder)

e Puls-herdefunksjon (Tack Cure, 1 sek.)

Ladestasjonen er utstyrt med en integrert maleflate
for lys som kan benyttes til kontroll av lysintensiteten til
Elipar DeepCure-S.

Apparatet leveres med en lysleder med 10 mm diameter.
Det er ikke ftillatt & bruke lysledere fra andre apparater.

Handenheten er utstyrt med en sleep-modus som
reduserer batteriets stramforbruk til et minimum.
Handenheten gér over til sleep-modus sa snart den blir
satt i ladestasjonen, eller hvis den befinner seg utenfor
ladestasjonen og ikke blir brukt pa ca. 5 minutter.

1= Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sa
lenge produktet er i bruk. Produktet skal bare bru-
kes sa 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 lysbalgelengdeomrade
pa 430-480 nm.

- De fleste lysherdende dentalmaterialer reagerer

pa dette lyshelgelengdeomradet. Henvend deg til
den respektive produsent hvis du er i tvil.

Tekniske data
Ladestasjon

Driftsspenning: 100-127 V 50/60 Hz
230V 50/60 Hz (innstilt

spenning, se merkeskilt)

0,08A (230 V)
0,16 A (100-127 V)

Nominell effekt:

Dimensjoner: Lengde 170 mm
Bredde 95 mm
Hoyde 50 mm
Vekt: 6509
Klassifisering: Sikkerhetsklasse I, D
Handenhet
Strgmforsyning: Litium-ione-akkumulatorbatteri,

nominell spenning 3,7 V

Effektivt lysbalgelengde-
omréde: 430-480 nm

Max balgehayde ved: 444-452 nm
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Lysintensitet (mellom
400 og 515 nm):

Lysutgangsflate:
Intermitterende drift:

Total belysningstid ved
fullt oppladet batteri:

Dimensjoner:

Vekt:

)

vp B

1470 mW/cm? <10 %/+20 %
(uavhengig av batteriets
ladetilstand)

60-65 mm? (optisk aktiv)

Apparatet er kun konstruert for
drift over kort tid.

Typisk driftstid ved romtempera-
tur (23 °C): 7 min.,

ved 40 °C omgivelsestemperatur:

1 min. pd, 15 min. av (avkjglings-
tid)

nytt,

normalt 120 minutter

Diameter 28 mm
Lengde 270 mm

250 g (inklusive lysleder)

Ladestasjon og handenhet
Ladetid nar batteriet er tomt: ca.1,5 timer

Driftstemperatur:

Rel. luftfuktighet:
Atmosfeerisk trykk:

Total hgyde ved innstilt
handenhet:

Produksjonsar:

10°Ctil 40°C/
59°F til 104 °F

30% til 75%

700 hPa til 1060 hPa

180 mm
Se typeskiltet

Transport- og lagringsbetingelser:
-20°C til +40°C/
-4 °F til +104 °F

Omgivelsestemperatur:

Rel. luftfuktighet:

Atmosfeerisk trykk:

30% til 75%
75%

'max.
S~
30%

700 hPa til 1060 hPa
1060

69

700 hPa

Med forbehold om tekniske endringer.
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Oppstarting
Innstillinger ved levering

Apparatet leveres med fglgende innstillinger:
e Belysningstid 10 sekunder

Farste skritt

Ladestasjon

» Kontroller fgrst at den spenning som er angitt pa
merkeskiltet stemmer overens med den eksisterende
nettspenningen. Merkeskiltet befinner seg pa under-
siden av ladestasjonen.

» Plasser ladestasjonen pé et flatt underlag.

» Kople ladestasjonen til lysnettet med stgpslet.

- Lysdioden som viser driftstilstanden av lade-
stasjonen lyser gront. Dette betyr at ladestasjonen
er Klar til drift, se ogsé «Driftstilstandsindikator pa
ladestasjonen».

Lysleder / handenhet

» Du méd aldri sette handenheten i ladestasjonen uten
batteri!

» Fest den vedlagte refleksbeskyttelsesskjermen pé
forsiden av apparatet.

» Steriliser lyslederen i autoklav fer ferste bruk.

» Stikk deretter lyslederen pa handenheten til den sitter
godt fast.

Montering av batteri A

» Ta beskyttelseshetten av batteriet og oppbevar den
sammen med emballasjen.

» Stikk batteriet langsomt helt inn i hdndenheten.
Enden med gjengene skal ligge inn mot metall-
dekslet. Skru batteriet helt inn (med klokken) for
hand, til tetningene ligger inntil metalldekslet.

Er batteriet ikke skrudd helt inn, kan det oppsta
funksjonsfeil ved apparatet!
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Tetning

» Skulle det oppsta funksjonsfeil ved apparatet, ta
ut batteriet og skru det inn pé nytt som beskrevet
ovenfor.

Lading av batteri

» Apparatet er utstyrt med et effektivt litium-ione-
akkumulatorbatteri. Denne batteritypen har ingen
memory-effekt og kan derfor til enhver tid lades
opp ved at den plasseres i ladestasjonen (se avsnitt
«Ladetilstandsindikator p& handenheten»).

» Batteriet kan ogsa lades i ladestasjonen, uavhengig
av handenheten.

» Sett handenheten i ladestasjonen i ca.1,5 time for
apparatet tas i bruk for ferste gang, slik at det nye
batteriet kan lades helt opp.

- Status-LED for indikasjon av driftstilstanden av
ladestasjonen blinker grent mens lading pagar, se
ogsé «Driftstilstandsindikator pé ladestasjonen».

Driftstilstandsindikator pa ladestasjonen

Status-LED viser
driftstilstanden

Status-LED Driftstilstand
Handenhet/batteri | Handenhet/batteri
utenfor pé ladestasjon
ladestasjon

lyser kontinuerlig | Ladestasjonen er | Ladeprosessen er

gront Klar til drift avsluttet

blinker gront — Batteriet lades

lyser kontinuerlig | Ladekontaktene Ladekontaktene

rodt er vate er vate

blinker skiftevis Feil pa Feil under lading

rgdt og gront ladestasjonen

Ladetilstandsindikator pa handenheten

Ladetilstands-LED

Ladetilstands-LED

Driftstilstand

Handenhet utenfor | Handenhet pa
ladestasjon ladestasjon

lyser kontinuerlig | Batteriet er ladet, | Ikke mulig,

gront handenheten er handenheten er i
Klar il drift sleep-modus

lyser kontinuerlig | Advarsel om lav Ikke mulig,

rpdt batterikapasitet, handenheten er i
restkapasitet sleep-modus

tilstrekkelig for
normalt 5 x 10 sek.
sykluser

blinker rodt Batteriets kapasitet | Ladefeil, batteriet
er oppbrukt, er defekt eller kan
belysningssyklusen | ikke lades
avsluttes eller
blir avbrutt i
kontinuerlig modus.
Bruk
Valg av belysningstid
START-tast
LED viser
belysningstid
TID-tast

Velg mellom fglgende belysningstider: 5, 10,15,

20 sekunder, kontinuerlig modus (120 sek.), puls-herde-

funksjon (Tack Cure).

» Ved 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 lysintensiteten reduseres (se diagrammet).
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Trykk p& TID-tasten for & velge belysningstid.

- Den innstilte belysningstiden vises ved hjelp av de
4 gronne LED’ene.

- Hver gang man gir tasten et kort trykk, hopper
innstillingen til neste hgyere verdi. Ved innstillingen
20 sekunder er alle de 4 grenne 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.

Sla lyset pa og av
» Gi START-tasten et kort trykk. Lyset tennes.

- LED’ene viser farst 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 heres en pipetone.

» Hvis man gnsker & sla lyset av igjen for den innstilte
tiden er gatt, m& man trykke en gang til pd START-
tasten.

» Holdes START-tasten trykket inn, aktiveres puls-
herdefunksjonen: apparatet sender en eneste kort
lysimpuls som muliggjer en kort, forelgpig herding av
Protemp Crown provisorier eller av overskudd fra
lysherdende sement (f.eks. RelyX Unicem) slik at det
blir lett & fierne.

Posisjonering av lyslederen
» Drei lyslederen i gnsket posisjon for polymeriseringen.
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» Posisjoner lyslederen sé& neert inntil fyllingen som
mulig for & f& en full utnyttelse av lysintensiteten.
Unnga & komme i bergring med fyllingsmaterialet!

- Hold alltid lyslederen ren, slik at du oppnar full
lysintensitet.

- Skadete lysledere har en vesentlig negativ
virkning pa lyseffekten og ma skiftes ut
umiddelbart. Skarpe kanter kan fgre til
personskade!

Ta av/ sette pa lyslederen

» Lyslederen har en magnetisk holdeanordning.
Dra lyslederen forover og trekk den av handenheten.

» Stikk lyslederen pa handenheten slik at den sitter
rett pa.

Maling av lysintensiteten

LED viser
lysintensiteten

Méleflate

En pélitelig maling av lysintensiteten til Elipar DeepCure-S
herdelampe kan kun utferes pa den tilhgrende

Elipar DeepCure-S ladestasjon! Den sirkelrunde
maleflaten befinner seg pa ladestasjonen nedenfor
lysintensitetsskalaen. Maling pa Elipar FreeLight,
FreeLight 2 eller Elipar S10 ladestasjon (forgjenger-
modeller til Elipar DeepCure-S) eller andre apparater
forer til ukorrekte resultater pa grunn av de forskjellige
lyskildene og den ulike plasseringen av apparatenes
komponenter.

Merk!

» Ved behov ma man rengjore méleflaten med en
fuktig klut.

» Sett lyslederen uten trykk pa méleflaten, slik at
lysutgangsépningen til staven ligger jevnt pa den.
» Sla pa lyset ved & trykke START-tasten.
- Maleverdien vises ved hjelp av et ulikt antall

lysende LED: 5 LED =100 %, 4 LED = 90 %,
3 LED =80%, 2 LED =70 %, 1LED = 60 %.

» Ved mindre enn 100 % lysintensitet (feerre enn
5 LED’er lyser) md man kontrollere lyslederen med
henblikk pa tilsmussing eller defekter.
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» Enten: Rengjer en tilsmusset lysleder.
Eller: Rengjar beskyttelsesglasset pd handenheten,
se «Pleie».
Eller: Skift ut en defekt lysleder mot en ny lysleder.
Eller: Hvis tiltakene ovenfor ikke gir noen forbedring, ta
kontakt med 3M -kundeservice eller ansvarlige for-
handler.

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 pévirke herdelampens
effekt og intensitet. Det mé sikres at beskyttelses-
hylsteret er stovfritt, at hylstersommen 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)

Sleep-modus

N&r handenheten settes i ladestasjonen, slés alle interne
funksjoner og alle LED’er av og handenheten gar over il
sleep-modus. P& den maten reduseres batteriets strgm-
forbruk til et minimum. Hvis handenheten befinner seg
utenfor ladestasjonen og ikke blir brukt pa ca. 5 minutter,
gér den likeledes over i sleep-modus.

» Trykk pa 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,

e nar lyset slas pa,

e 1x etter 5 sekunder utlgpt belysningstid, 2x etter
10 sekunder, 3x etter 15 sekunder.

Unntak: | kontinuerlig modus hgres et pipesignal
hvert 10. sekund.

To akustiske signaler lyder

* 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 hdndenheten kan slés av
(bortsett fra 2 sek. feilsignalet). G& frem pa falgende
méte: Still hdndenheten i sleep-modus, f.eks. ved & sette
den pé ladestasjonen. Ta apparatet av ladestasjonen

og trykk ferst p& TIME-tasten, deretter ogsa pa START-
tasten. Na er sleep-modusen av handenheten opphevet
igien, og handenheten har skiftet fra tilstand «aktiverte
akustiske signaler» til «deaktiverte akustiske signaler».
De akustiske signalene kan aktiveres igjen pa samme
méte.
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Feil

Feil

Arsak
» Lgsning

Ladetilstandsindika-
toren i handenheten
lyser kontinuerlig redt.

Gjenveerende batterikapasitet

rekker kun til normalt

5 x10 sek. belysnings-

sykluser.

» Sett hdndenheten i lade-
stasjonen og lad batteriet
opp igjen.

Ladetilstandsindika-
toren i handdelen
blinker rgdt.

Den pagaende be-
lysningsprosedyre blir
avbrutt (lys-av-signalet
lyder), deretter hgres
et feilsignal i 2 sekun-
der, og handenheten
gér over i sleep-
modus. En videre
belysning er ikke
mulig.

Batteriet er tomt.

» Sett handenheten i lade-
stasjonen og lad batteriet
opp igjen.

Feil Arsak
» Lgsning
Under belysning i Informasjonen om inter-

kontinuerlig modus
hares et feilsignal i

2 sekunder, belysnings-
prosedyren avbrytes
og handenheten gér
over til sleep-modus.

mitterende drift under punkt
«Tekniske data - hdndenhet»
er ikke fulgt.

Handenheten er blitt for
varm under belysning.

Det er ikke mulig & aktivere
den igjen far den er blitt
avkjolt.

» La handenheten avkjoles
i 3 minutter og trykk
deretter pa START-tasten
for neste belysning.

Lysdioden som viser
driftstilstand pa
ladestasjonen lyser
kontinuerlig rgat.

Ladekontaktene p& handen-
heten eller i ladestasjonen er
vate.

» Tork ladekontaktene.
| denne forbindelse ma
man unnga a baye
kontaktstiftene i lade-
stasjonen.

Ladetilstands-
indikatoren i handen-
heten blinker

redt mens handen-
heten stér i lade-
apparatet.

Ladefeil. Batteriet er defekt
eller dets levetid neermer seg
slutten.

» Skift ut batteriet.

Handenheten har ikke
veert brukt pa lang tid
og lar seg ikke lenger
sla pa.

Det er ikke tilstrekkelig

batterispenning til & slé pa

handenheten.

» Sett hdndenheten i lade-
stasjonen og lad batteriet

opp igjen.

Lysdioden som viser
driftstilstanden

pé ladestasjonen
blinker skiftevis rodt
0g grent.
Handenheten stér ikke
i ladestasjonen.

Ladestasjonen er defek.
» Fa ladestasjonen reparert.

Belysningsprosedyren
starter ikke nar det
trykkes p& START-
tasten, det lyder et
feilsignal i 2 sekunder.

Informasjonen om inter-
mitterende drift under punkt
«Jekniske data - handenhet»
er ikke fulgt.

Handenheten har blitt for
varm i lgpet av de forrige
belysningene.

Ny aktivering er farst mulig
etter avkjgling.

» La handenheten avkjoles
i 3 minutter og trykk
deretter pa START-tasten
for neste belysning.

Lysdioden som viser
driftstilstanden pa
ladestasjonen blinker
skiftevis rgdt og grent.
Handenheten stér i
ladestasjonen.

Feil under lading.
» Batteriet er skadet.
» Skift ut batteriet.

Lysdioden som viser
driftstilstand pa lade-
stasjonen lyser ikke,
selv om stepslet er
tilkoplet lysnettet.

Stikkontakten har ingen
spenning.

» Bruk en annen
stikkontakt.

Ladestasjonen er defek.
» Fa ladestasjonen reparert.

Lysintensiteten er for
for lav.

» Rengjar lyslederen og
beskyttelsesglasset i
lyslederholderen
(se under «Rengjgring av
lysleder»).
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Feil Arsak

» Lgsning
Dentalmaterialet » Rengjer lyslederen og
herder ikke beskyttelsesglasset i
tilstrekkelig. lyslederholderen (se under

«Rengjering av lysleder»).

» Kontroller om korrekt
lysleder er satt pa.

Lyslederen kan ikke
settes pa handenheten.

» Lyslederen egner seg ikke
til Elipar DeepCure-S.

Vedlikehold og pleie

Elipar DeepCure-S-apparatet er vedlikeholdsfritt.
Et periodisk vedlikehold er ikke ngdvendig. For feilfri
funksjon, se de spesielle instruksene i dette kapitlet.

Sette inn/ta ut batteri A

Du mé aldri sette hdndenheten i ladestasjonen uten
batteri!

Bruk kun 3M -batterier! Bruk av batterier av annet fabri-
kat eller av batterier / primeerceller som ikke kan gje-
nopplades kan veere farlig og fere til skader p& appara-
tet.

» Skru batteriet ut av hdndenheten ved & vri det mot
klokken, se pilens retning p& undersiden av handen-
heten.

» (Det nye) batteriet skrus inn — med klokken - i
handenheten til tetningen ligger inntil metalldekslet.

» Sett hdndenheten i ladestasjonen i 1,5 timer, slik at
det nye batteriet kan lades helt opp ferste gang.

- LED for indikasjon av driftstilstanden pé lade-

stasjonen blinker grent, se ogsa «Driftstilstands-
indikator pa ladestasjonen».

Pleie av handenhet/ batteri
» Bruk kun ladeapparatet fra 3M , ellers kan
battericellen skades!

» Batteriet skal ikke senkes ned i vann eller brennes!
Se ogsé kapittel «Sikkerhet>.

Reprosessere lyslederen

Lyslederen leveres usteril og mé reprosesseres fgr
farste gangs bruk og etter hver bruk pé 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
rengjeringslgsning.

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
bor 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 klargjering

Safremt de fplgende 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
ma den kontaminerte lyslederen legges i en godkjent,
lukket beholder.

Forbehandling skal gjennomfgres béade ved maskinell og
ved manuell rengjgring og desinfeksjon. Fjern grovt
smuss fra lyslederen rett etter bruk (i Iepet av maks.

2 timer).

Dette gjares 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.

Rengjgring og termisk desinfeksjon (automatiske
rengjarings- og desinfeksjonsmaskiner/RDA
(rengjorings- og desinfeksjonsapparat))

» Etter at lyslederen er forbehandlet, settes den i trad-
eller silkurven i rengjerings- og desinfeksjonsmaski-
nen. Pase 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
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gjenta syklusen i rengjerings- og desinfeksjonsma-
skinen.

Automatiske rengjarings- og desinfeksjonsma-
skiner som imgtekommer falgende krav, er egnet
til bruk:

o Apparatet har en godkjent effekt iht. ISO 15883. Ren-
gjerings- og desinfeksjonsmaskinen vedlikeholdes og
kontrolleres regelmessig.

 Huvis 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 \annet som brukes til skylling, har minst drikke-
vannskvalitet. Etterskyll med vann med lavt innhold
av bakterier og endotoksiner.

e Luften som benyttes til tarking, ber veere filtrert (olje-
fri, med lav mikrobiologisk og partikkelmessig foru-
rensning).

Merk: Dokumentasjon av egnethet for maskinell rengje-
ring og desinfeksjon er foretatt ved bruk av Miele
G7336 CD rengjerings- og desinfeksjonsmaskin
(Gutersloh) og rengjeringsmiddel Thermosept RKN-zym
(Schiilke & Mayr). Programmet D-V-THERMO0905 uten
torketid ble brukt under ugunstige forhold.

Rengje-
ringstrinn R
Temperatur: 10°x2°C
Forskylling
Tid: 1 min
Rengjeringstemperatur: {45 ° + 2 °C
Tid: 5 min
Rengjering
_ — Thermosept
Rengjaeringslasning: RKN-zym
Konsentrasjon: 0.3% (3 mi/l)
Etterskyl- Temperatur: 10°+2°C
ling Tid: 2 min
Termisk Temperatur 90°+2°C
desinfek-
sjon Tid: 5 min

Rengjgring og desinfeksjon av lyslederen med

avtorking kun i kombinasjon med et egnet

beskyttelseshylster

Manuell rengjgring

» Etter hver bruk skal lyslederen rengjeres i 30 sekun-
der med bruksklare desinfeksjonskluter (f.eks. Cavi-
Wipes™, aktive ingredienser er basert pé alkohol og
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kvaternaere ammoniumforbindelse (QAV)) eller et like-
verdig rengjeringsmiddel.

» Fplg anvisningene fra rengjeringsmiddelprodusenten.

» Rengjor med klutene helt til smuss ikke lenger er
synlig.

» Skyll deretter med vann (minst drikkevannskvalitet)
0g terk av med en myk og lofri Klut.

Manuell desinfeksjon (Desinfeksjon pd 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 kvaternare ammoniumforbindelse
(QAV)) eller et likeverdig desinfeksjonsmiddel. Falg
anvisningene fra desinfeksjonsmiddelprodusenten,
spesielt hva kontakttid angdr.

» Skyll deretter med vann (minst drikkevannskvalitet)
0g terk av med en myk og lofri Klut.

Manuell rengjgring og desinfeksjon av lyslederen

i dyppbad

Manuell rengjgring

» 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 vaes-
ken.

» Rengjares i dyppbad med en myk bgrste i minst 5
min.

» Ta sa lyslederen opp av lasningen, skyll den grundig
med vann med lavt bakterieinnhold (minst drikke-
vannskvalitet) og terk 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
losningen for fastsatt innvirkningstid (= 12 min). Pase
at den er tilstrekkelig dekket av vasken.

» Instrumentene i desinfeksjonshadet ma ikke bergre
hverandre.

» Ta sé lyslederen opp av Igsningen, skyll den grundig
med vann med lavt bakterieinnhold (minst drikke-
vannskvalitet) i minst 3 min. og terk av med en myk
0g lofri klut.

» Kontroller deretter lyslederen (se «Kontroll»).

' Rengjeringsmiddel Thermosept RKN-zym (Schiilke &
Mayr) for rengjerings- og desinfeksjonsmaskinen og
Cidezyme®/Enzol® og CaviWipes™ ble brukt for
manuell rengjgring.
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2 Cidex OPA, bruksklar Igsning, 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 mé 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 ber kun brukes hvis
autoklave med vakuum ikke er tilgjengelig. Ved bruk av
autoklave uten vakuum er brukeren selv ansvarlig for
valget av de npdvendige parametrene. Brukeren mé
derfor beregne og validere disse parametrene i forhold
til lasten. Den ngdvendige torketid avhenger direkte av
parametrene, som er brukerens eget ansvar (lastekonfi-
gurasjon og -tetthet, steriliseringsbetingelser, osv.) og
ma derfor beregnes av brukeren.
e Dampsterilisator iht. DIN EN 13060/DIN EN 285 hhv.
ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)
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 | 070 o |(273°F) | (250 °F)
Sterilise- . . .
ringstid 4 min 3 min 20 min
Tarketid 30 min 30min |30 min
Kontroll

For ny bruk skal lyslederen kontrolleres for skader pa
overflaten, misfarging og smuss. En skadet lysleder skal
ikke brukes lenger. Skulle lyslederen fortsatt veere tils-
musset, skal alle reprosesseringstrinn gjentas.

Rengjering og desinfeksjon av handenhet og

refleksbeskyttelsesskjerm

e Det ma ikke komme rengjerings- og desinfeksjons-
Igsning inn i apparatet.

e Tork av overflatene med bruksklare desinfeksjonsklu-
ter3 (f.eks. CaviWipes™, aktive ingredienser er ba-
sert p alkohol og kvaternare ammoniumforbindelse
(QAV) eller et likeverdig desinfeksjonsmiddel). Kont-
roller deretter overflatene for synlig smuss. Skulle
smuss fremdeles vaere synlig, ma rengjgringen gjen-
tas.

Lasemidler eller skurende rengjgringsmidler kan

skade komponentene og ber derfor ikke brukes.

¢ Desinfiser apparatets overflater med en tuberkulocid
desinfeksjonsklut3 og hold dem fuktige, spesielt hva
kontakttiden angdr, iht. anvisningene fra produsenten
av desinfeksjonsmiddelet.

o Det skal ikke sprayes desinfeksjonsmiddel direkte pa
apparatets overflater.

e Tork av apparatets overflater med en myk klut fuktet
med vann (minst drikkevannskvalitet) og ettertrk
med en myk og lofri klut. Rengjores det ikke med
vann etterpa, tar komponentene skade.

Ytterligere merknader: Pase at ladekontaktene er tgrre
o0g at bergrer metalldeler eller fettede deler. Ikke bay la-
dekontaktstifter under tarking. Véte ladekontaktstifter
forarsaker driftsfeil (feilmelding: LED-en med laderens
driftsstatus blinker rad).

3 For validering av rengjgrings- og desinfeksjonsproses-
sen ble det brukt CaviWipes™.

Rengjoring av ladestasjon, handenhet og
refleksheskyttelsesskjerm

Rengjer alle deler med en myk Klut og evt. et mildt
rengjeringsmiddel (f.eks. oppvaskmiddel). Lasemidler
eller skurende rengjeringsmidler kan forarsake skader.

- Det mé ikke komme rengjgringsmiddel inn i
apparatet.

Spray desinfeksjonsmidlet pa en klut for & desinfisere
alle delene av apparatet. Desinfiser apparatet med
kluten. Ikke spray desinfeksjonsmiddelet direkte pa
apparatet.

- Det mé ikke komme desinfeksjonsmiddel inn i
apparatene!

- Tark av gjenveerende rester av desinfeksjonsmiddel
med en myk, lofri klut, ellers kan plastdelene ta
skade.

Sper eventuelt produsenten av desinfeksjonsmiddelet
om bruk av middelet angriper plastoverflater over tid.

Rengjor beskyttelsesglasset pa handstykket med en
myk, lofri klut. Beskytt glasset s& det ikke ripes opp.

- Pase at ladekontaktene er tarre og at de ikke
kommer i kontakt med metalliske eller fettete
deler. Tork alltid av fuktige kontakter. Pase at
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ladekontaktene ikke blir bgyd nér du gjer dette.
Vate ladekontakter utigser betjeningsfeil
(feilmelding: LED-en som viser driftsmodus pé
ladestasjonen lyser permanent rgat).

Oppbevaring av handenheten nér den ikke er i
bruk i lengre perioder

» Hvis handenheten ikke skal brukes pa flere uker -
f.eks. i lgpet av ferien - ma batteriet lades opp péa
forhand, eller man lar hdndenheten sta klar til drift i
ladeapparatet i denne perioden. Den batteri-interne
sikkerhetskoplingen forhindrer en total utladning.

» Et tomt eller nesten tomt batteri ma lades opp igjen
sa snart som mulig.

Innlevering av brukte elektriske og
elektroniske apparater til avfallsbehandling

Sortering

Brukere av elektriske og elektroniske apparater er
forpliktet til & sortere utrangert utstyr i henhold til de
enkelte lands spesifikke direktiver. Utrangerte elektriske
og elektroniske apparater ma ikke kastes sammen
med ikke kildesortert husholdningsavfall. En separat
innsamling er en forutsetning for resirkulering og
gjenbruk som en viktig metode for bevaring av
miljgressursene.
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Innleverings- og sorteringssystemer

Nér din/ditt Elipar DeepCure-S ikke lenger er i bruk, ma
apparatet ikke avhendes sammen med husholdnings-

avfallet. 3M Deutschland GmbH har opprettet spesielle
avfallbehandlingsmuligheter. Detaljer om prosedyrene i
de enkelte land fas hos de respektive 3M leverandarer.

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
fritt for defekter i materiale og fremstilling. 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 nar 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.
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Symbolordliste
Referansenummer | Symbol | Symbolbeskrivelse Referansenummer | Symbol | Symbolbeskrivelse
og symboltittel og symboltittel
ISO 15223-1 Angir produsenten av det medi- Rx Only Angir at nordamerikansk lov inn-
51.1 sinske utstyret, som definert | skrenker salg av dette produktet
Produsent EU-direktivene 90/385/EQF, reony | | til & gjelde kun for dentalt fag-
93/42/EQF 0g 98/79/EF. personell eller pa deres anord-
ning.
ISO 15223-1 Viser produksjonsdato for det
51.3 M medisinske utstyret. B-type anvendt del ] For & identifisere B-type anvendt
Produksjonsdato R del i samsvar med IEC 60601-1.
IS0 15223-1 Angir produsentens batchkode, e — Par— oy
515 slik at batch eller lot kan identi- asse ll-utstyr 0r d identirisere utstyr som
Batchkode fiseres. |:| oppfyller sikkerhetskravene for
klasse ll-utstyr iht. IEC 61140.
1SO 15223-1 Angir produsentens artikkel- Tilinnenders bruk Angir at den medisinske enhe-
516 nummer, slik at det medisinske Q ten skal brukes innendors
Artikkelnummer utstyret kan identifiseres.
ISO 15223-1 Indikerer produsentens serie- Radiokommunika- Angir at produktet oppfyller
517 @ nummer slik at en spesifikk me- sjonslisens for @ kravene til radiokommunikasjon
Serienummer disinsk enhet kan identifiseres. Ausiralia i Australia.
IS0 15223-1 Angir hgyeste respektive laveste Batteri D Batteriets ladefiistand
53.7 sikre oppbevaringstemperatur
Temperaturbegrens- for det medisinske utstyret. PAP 20/21 N/~ | Indikerer at papirmateriale er
ning COCD | resirkulerbart.
ISO 15223-1 Indikerer omrédet for fuktighet ’
. Resirkulere elektro- Denne enheten skal IKKE kastes
Eitgh tsheqrens- f;m& d?kin:ﬁdt'inikekenhﬁtin nisk utstyr E i husholdningsavfall nar enheten
uKtighetsoegrens ~ f 60 SIKKeTnet kan eksponeres @ £ | har nadd slutten av sin levetid.
ning or. Vennligst resirkulere.
ISO 15223-1 Indikerer omradet for atmosfae- — -
5.3.9 retrykk som den medisinske en- Gront Punkt Angir et finansielt b@rag t'l.
Atmosfaerisk @ heten med sikkerhet kan ekspo- o ;slé?]!Szﬁ;:g”wf]?rEgdfggg&”g
trykkbegrensnin neres for. @ :
yebegrensning direktiv 94/62/EF og de tiho-
IS0 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren rende nasjonale lover.
5.4.4 mé sjekke bruksanvisningen for
Advarsel viktig informasjon som advarsler
og forsiktighetsregler som av ) .
A uﬁke érsaEer ikkegkan St pé Informasjonsstatus: januar 2020
selve det medisinske utstyret.
CE-meerke Viser samsvar med de europe-
c € iske direktiver eller forordninger
for medisinsk utstyr.
Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et

medisinsk utstyr.

Folg bruksanvisnin-
gen

9 &

For & angi at bruksanvisning
skal falges.
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Appendix

Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic emission

The Elipar DeepCure-S Dental Light Unit is intended for use in the electromagnetic environment specified

below.

The customer or the user of the Elipar DeepCure-S Dental Light Unit should assure that it is used in such

an environment.

Emissions test Compliance | Electromagnetic environment — guidance
RF emissions The Elipar DeepCure-S Dental Light Unit uses RF energy only for its
Group 1 internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are
CISPR 11 not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions
Class B
CISPR 11
Harmonic emissions The Elipar DeepCure-S Dental Light Unit is suitable for use in all
Class A establishments, including domestic establishments and those
|EC 61000-3-2 directly connected 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, + 15 kV air tile. If 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, £1kV 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 % U; ; 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-S Dental
Light Unit requires continued operation during
power mains interruptions, it is recommended
that the Elipar DeepCure-S 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, FM 2 0,3 28
FRS 460 + 5 kHz deviation
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;
LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
2 450 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 €
Carl-Schurz-Str. 1

41453 Neuss — Germany

3M Customer Care/MSDS Information: U.S.A. 1-800-634-2249.

3M, ESPE, Elipar, FreelLight, Protemp and RelyX are trademarks of
3M or 3M Deutschland GmbH.
Used under license in Canada. © 2020, 3M. All rights reserved.

3M, ESPE, Elipar, FreeLight, 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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