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Introduction

Dear Customer

Optimum polymerization is an important requirement for all light-cured materials in
order to consistently produce high-quality restorations. The curing light selected also
plays a decisive role in this respect. Therefore, we would like to thank you for having
purchased Bluephase® N G4.

Bluephase N G4 is a high-quality medical device which has been designed according
to the latest standard of science and technology in compliance with the relevant

industry standards.

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

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

(see addresses on the reverse page)

Your Ivoclar Team
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1 Product Overview

11 List of parts

Anti-glare cone

10 mm light guide ————

Program selection button

Start/Stop button
Time selection button

Protective sleeves

Handpiece

—————— Battery

Handpiece support

Anti-glare shield Charging base Power cord

1.2 Indicators on the charging base

- Indicator is black: Battery is charged
- Indicator flashes blue: Battery is charging



Product Overview

1.3 Indicators on the handpiece

Start/Stop button

Program selection button

Time selection button

Error indicator

Battery indicator

Curing program / light intensity
Turbo / 2,000 mW/ecm?

High Power / 1,200 mW/cm?

PreCure (preset to 2s) / 950 mW/cm?

Curing times High Power

20 seconds
15 seconds
10 seconds

5 seconds



Product Overview

1.4 Operating the curing light

Start/Stop button
to trigger/abort the
curing process

Program selection button Time selection button
to select the desired e — ——— toselect the desired
curing program curing time

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

No indicators lit up on the handpiece:
Battery sufficiently charged

Curing capacity of minimum 20 minutes
in the High Power program.

Battery symbol on the handpiece is flashing orange:
Battery weak

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

Battery symbol on the handpiece is flashing orange
and a red "x" is shown:

Battery completely discharged

The light can no longer be activated

and the curing time can no longer be set.



2 Intended Use

Intended purpose
Polymerization of light-curing dental materials

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

Intended users / Special training

- Dentists (clinical procedure)

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

Use
For dental use only.

Description
Bluephase N G4 is an LED curing light that produces blue light. It is used for the polymerization of light curing dental
materials directly in the oral cavity of patients.

Indications
None

Areas of application:

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

Contraindications
None

Limitations of use

Materials whose polymerization is activated outside the wavelength range of 385-515 nm (no such materials
known to date). If you are not sure about certain products, please ask the manufacturer of the corresponding
material.

@ Do not charge or use the appliance near flammable or combustible substances.
@ Never use without light guide.

@ The use of a light guide other than the one provided in the delivery form is not admissable.

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

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

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

@ Never use without eye protection for patients and users.

Warning

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

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

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



Intended Use

Clinical benefit

In combination with restoration materials:
- Reconstruction of chewing function

- Restoration of esthetics

Residual risks

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

listed below:

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

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

the following meanings:

@ Observe Instructions for Use

& Caution

Limitations of use and Warning

| U B[O
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Warning symbols and mandatory signs on the device
The signs on the device have the following meaning:

Double insulation
(device complies with safety class II)

Protection against electrical shock
(BF type apparatus)

AC voltage

DC voltage

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

Recyclable
Caution

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

Observe Instructions for Use



3 Application

31 Start-Up

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

Charging base

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

Handpiece
Unpack the handpiece from the packaging. Then clean the handpiece and
light guide (see Maintenance and Cleaning).

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

Battery

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

Gently place the handpiece in the corresponding rest in the charging base
without using any force. If a hygiene sleeve is used, please remove it before
you charge the battery. If possible, always use the light with a fully charged
battery. This will prolong the service life. We therefore recommend placing
the handpiece into the charging base after each patient. If the battery is
fully discharged, the charging time is 2 hours.

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

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



Application

3.2 Operation

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

Selecting the curing program and curing time
Bluephase N G4 is equipped with 4 selectable curing times and 3 curing programs for different indications.
Use the Time/Program selection button to set the desired curing time and/or the light intensity.

T (Turbo Program), 2,000 mW/cm?*:
The curing time is set to 5 seconds in the Turbo program and cannot be changed.

H:6: (High Power Program), 1,200 mW/cm?*:
The following curing times can be selected in the High Power program: 10, 15 or 20 seconds.

PRE (PreCure Program)*:

The PreCure program is used to tack cure light-curing, adhesive luting composites in order to facilitate the removal
of excess material. If other luting composites are used, the distance from the light guide to the composite must be
increased or several curing cycles must be conducted. The curing time of the PreCure program is preset to 2 seconds
and cannot be altered.

* Rounded values. See Chapter 7 Product Specifications

@ The PreCure program must not be used for conventional light-curing!



Application

Start/stop button

———— Time selection button

Program selection button

( ) ~ Turbo (2000 mWem?)
» High Power (1,200 mwW/tm?)
Y ) - PreCure (950 mwW/cm?)
e N ,
\‘
|
> Curing times
|
,/
\ J

Observe the Instructions for Use of the material applied when selecting the curing time and intensity. The curing
recommendations for composite materials apply to all shades and, if not mentioned otherwise in the Instructions for
Use, to a maximum layer thickness of 2 mm. Generally, these recommendations apply to situations where the emission
window of the light guide is placed directly over the material to be polymerized. Increasing the distance between the
light source and the material will require the curing time to be extended accordingly. For instance, if the distance to
the material is approx. 11 mm, the effective light output is reduced by approx. 50%. In this case, the recommended
curing time has to be doubled.

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



Application

Cure Memory function
The last settings used, together with the combination of curing program and curing time, are automatically saved.

Start/Stop

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

Acoustic signals

Acoustic signals can be heard for the following functions:
- Start (Stop)

- Every 10 seconds

- Curing time and program change

— Insert battery

Light intensity

The light intensity is maintained at a consistent level during operation. If the supplied 10 mm light guide is used, the
light intensity has been calibrated to 1,200 mW/cm? + 10% in the High Power program. If another light guide than the
one supplied is used, it directly influences the emitted light intensity. In the Turbo program, the light intensity is
calibrated to 2,000 mW/cm? +/- 10%.

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

N



4 Maintenance and Cleaning

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

Cleaning the housing

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

Pre-treating the light guide

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

This applies to both automated and manual cleaning and disinfection:

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

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

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

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

Manually cleaning and disinfecting the light guide

For manual cleaning, place the light guide in an instrument cleaning solution (e.g. ID 212 forte/Durr Dental) for the
recommended reaction time (15 minutes). Make sure that the light guide is sufficiently immersed in cleaning
solution (cleaning bath with sieve insert and lid). Observe the instructions for use of the disinfectant manufacturer
when using cleaning and disinfectant solution.

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

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

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



Maintenance and Cleaning

Sterilization of the light guide

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

Dry the sterilized light guide (10 min) using either the special drying program of your steam autoclave or hot air.
The light guide has been tested for up to 200 sterilization cycles.

Checking the light guide

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



5 Whatif...?

Red “x" lights up The device is overheated. Allow the device to cool down and try again after a
certain time. If the error persists, please contact your
dealer or your local Service Centre.

Electronic component of the Remove and reinsert the battery. If the error persists,
handpiece is defective. please contact your dealer or your local Service Centre.
Red "x" and Battery empty Place the device in the charging base and charge it.
battery symbol
light up

Battery contacts dirty Remove battery and clean the battery contacts.

The charging b -P d not ted . )

. cc .arglr}g ase ower oor not connecte Check if the power cord is connected

is not illuminated or defective to the charaing base

during charging - Battery fully charged ging :

Repair work

The warranty period for Bluephase N G4 is 3 years from the date of purchase (battery: 1 year). Malfunctions resulting
from faulty material or manufacturing errors are repaired free of charge during the warranty period. The warranty
however does not confer rights to compensation for any material or non-material damage. The apparatus must only
be used for the intended purposes. Any other uses are contraindicated. The manufacturer does not accept any
liability resulting from misuse and warranty claims cannot be accepted in such cases.

This is particularly valid for:

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

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

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

- Damage resulting from incorrect set-up or installation.

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

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

In case of a claim under warranty, the complete apparatus (handpiece, charging base, battery and power cord)

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



6 Safety Information

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

~ The Instructions for Use are stored on the website of Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

— Bluephase N G4 is an electrical appliance and a medical device which is subject to IEC 60601-1 (EN 60601-1)
and EMC Standard IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) as well as the Medical Device Regulation (EU) 2017/745 (MDR).
The curing light complies with the relevant EU regulations.

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

Usage and liability

- Bluephase N G4 must only be employed for its intended use. Any other uses are contraindicated. Do not touch
defective, open devices. Liability cannot be accepted for damage resulting from misuse or failure to observe the
Instructions for Use.

- The user is responsible for testing Bluephase N G4 for its use and suitability for the intended purposes. This is
particularly important if other equipment is used in the immediate vicinity of the curing light at the same time.

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

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

— Keep out of the reach of children!

— For use in dentistry only!

Operating voltage

Before switching on, make sure that

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

Assumption of impaired safety

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

Eye protection

Direct or indirect exposure of the eyes must be prevented. Prolonged exposure to the light is unpleasant for the eyes
and may result in injury. We also recommend using the anti-glare protective equipment supplied. Individuals who are
sensitive to light, who take photosensitizing drugs, have undergone eye surgery, or work with the apparatus (or in its
vicinity) for long periods of time, should not be exposed and should wear protective orange goggles that absorb light
below a wavelength of 515 nm. The same applies for patients.

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



Safety Information

Battery

Caution: Use only original spare parts for Bluephase N G4, particularly Ivoclar Vivadent batteries and charging bases.
Do not short circuit battery. Do not touch the battery contacts. Do not store at temperatures above 40 °C / 104 °F
(or 60 °C /140 °F for a short period). Always store batteries charged. The storage period must not exceed 6 months.
May explode if disposed of in fire.

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

The electrolytes and electrolyte fumes released during explosion, fire and smoke development are toxic and corrosive.
Do not touch leaking batteries with bare hands. In case of contact with the eyes or skin, immediately wash with
copious amounts of water. Avoid inhalation of fumes. In case of indisposition, see a physician immediately. Remove
electrolyte residue from surfaces by washing/wiping with a moist cloth. Wash contaminated pieces of clothing
immediately.

Heat development
Generally, the stipulated curing times, particularly in areas near the pulp (adhesives: 10 seconds), must be
observed. Uninterrupted curing times of more than 20 seconds on the same tooth surface, as well as direct
contact with the gingiva, oral mucous membrane or skin have to be prevented. Polymerize indirect restorations at
intermittent intervals of 20 seconds or use external cooling with an air stream. The instructions regarding curing
programs and curing times must be observed (see Selecting the curing program and the curing time). In addition,
the light emission window must remain positioned exactly on the material to be cured during the entire duration of
the curing cycle (e.g. by holding it in place using a finger).

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

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



/  Product Specifications

Light source

Wavelength range

Light intensity

Operation
Light guide

Signal transmitter

Dimensions of the handpiece
(without light guide)

Weight of the handpiece

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

Operating conditions

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

Power supply of the handpiece

Transportation and storage conditions

Delivery form

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

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

Turbo program: 2100 mW/cm? 10 %
High Power program: 1,200 mW/cm? = 10 %
PreCure program: 950 mW/cm? =10 %

3 min on /7 min off (intermittent)
10 mm, autoclavable (active surface 0.61 cm?)

Beeps every 10 seconds and every time the Start/Stop button
or the Time/Program selection button is activated

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

135 g (including battery and light guide)
3.6 VDC with battery

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

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

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

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

Temperature =20 °C to +60 °C
Relative humidity 5 % to 90 % , non condensing pressure
500 hPa to 1060 hPa
The curing light has to be stored in closed, roofed rooms
and must not be exposed to severe jarring.
Li-ion battery:
- Do not store at temperatures above 40 °C / 104 °F
(or 60 °C / 140 °F for a short period).
Recommended storage temperature 15-30 °C / 59-86 °F
- Keep the battery charged and store no longer than 6 months.

1 Charging base with power cord
1Handpiece

1Handpiece support

1 Light guide 10 mm

1 Anti-glare shield 3 Anti-glare cones
1Pack of sleeves

1Instructions for Use



8 Additional Information

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

The product has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according to the Instructions for

Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the Instructions or the stipulated area of application.

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

Cher Client

Une polymérisation optimale est une condition importante pour tous les matériaux
photopolymérisables afin d'obtenir, de maniere constante et reproductible, des
restaurations de haute qualité. La lampe a polymériser joue un réle décisif quant a la
pérennité des restaurations. Nous vous remercions d'avoir choisi Bluephase® N G4.

La lampe Bluephase N G4 est un dispositif médical de haute qualité répondant aux
derniéres données scientifiques et technologiques ainsi qu'aux normes industrielles.

Ce mode d'emploi va vous permettre de mettre en marche votre appareil en toute
sécurité, de profiter de toutes ses possibilités, et de lui assurer une longue durée de vie.

Pour toute question supplémentaire, nous vous remercions de nous contacter.

(adresse sur le verso)

Votre équipe Ivoclar Team

20
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17 Vue générale

11 Liste des composants

Embout anti-éblouissement

Embout lumineux 10 mm ——————

Touche de sélection
du programme

Touche marche/arrét

Touche de sélection
Housses de protection du temps

Piéce a main

Batterie

Support de piéce
a main
Ecran de protection

. Base de chargement Cordon d'alimentation
oculaire

1.2 Indicateurs sur la base de chargement

- Voyant noir : la batterie est chargée
- Lindicateur clignote en bleu : la batterie est en charge

22



Vue geénérale

1.3 Indicateurs sur la piéce a main

Touche marche/arrét

Touche de sélection du programme

Touche de sélection du temps
Indicateur d'erreur
Indicateur de batterie

Programme de polymérisation /
intensité lumineuse

Turbo / 2 000 mW/cm?
High Power /1200 mW/cm?
PreCure (préréglage a 2 s) / 950 mW/cm?

Temps de polymérisation High Power
20 secondes
15 secondes

10 secondes

5 secondes

23



Vue générale

1.4 Fonctionnement de la lampe

Touche marche/arrét
Pour lancer/annuler le
processus de polymérisation

Touche de sélection du Touche de sélection du temps
programme e — ———— Permet de sélectionner le
Permet de sélectionner le temps de polymérisation

programme souhaité

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

Aucun indicateur n'est allumé sur la piéce a main :
la batterie est suffisamment chargée.

Capacité de polymérisation de 20 minutes minimum
en mode High Power.

Le symbole de la batterie clignote en orange

sur la piece a main : la batterie est faible.

On peut encore sélectionner le temps/l'intensité et il reste
environ 3 minutes de polymérisation en mode High Power.
Replacer des que possible la piece a main sur la base de
chargement.

Le symbole de la batterie clignote en orange
sur la piece a main et un « x » rouge s'affiche :
la batterie est totalement épuisée.

La lampe ne peut plus étre activée, le temps

ne peut plus étre sélectionné.

N
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2 Utilisation prévue

Intended purpose
Polymérisation des matériaux dentaires photopolymérisables

Groupes cible de patients
- Patients ayant des dents définitives
- Patients ayant des dents lactéales

Utilisateurs prévus / Formation spéciale

- Dentistes (procédure clinique)

— Assistants dentaires (procédure clinique)
- Aucune formation spéciale requise

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description
Bluephase N G4 est une lampe a photopolymériser LED qui produit une lumiére bleue. Elle est utilisée pour la
polymérisation de matériaux dentaires directement en bouche.

Indications
Aucune

Domaines d'application

Polymérisation des matériaux dentaires photopolymérisables dans une longueur d'ondes comprise entre 385 et
515 nm, incluant les matériaux d'obturation, les adhésifs dentaires, les fonds de cavité, matériaux de scellement de
sillons, matériaux d'assemblage pour brackets et restaurations indirectes (ex. inlays céramique).

Contre-indications
Aucune

Restrictions d'utilisation

Ne pas utiliser la lampe pour photopolymeériser les matériaux dont la polymérisation est activée dans une
longueur d'onde en dehors de 385-515 nm (aucun matériau connu a ce jour). Si vous avez un doute sur
certains produits, contacter le fabricant du matériau.

C)

Ne pas charger ou utiliser cet appareil a proximité de substances inflammables ou combustibles.
Ne jamais utiliser sans embout lumineux.
Utilisation d'un embout lumineux autre que celui fourni.

Lutilisation de cet appareil a proximité ou empilé sur d'autres équipements doit étre évité car cela pourrait
perturber son bon fonctionnement. Si une telle utilisation est inévitable, il convient de surveiller et de contrbler
le bon fonctionnement de ces appareils.

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

©® OOOE

Attention - Lutilisation de commandes ou de dispositifs de réglage ou I'exécution de procédures autres que
celles spécifiées ici peut entrainer une exposition a des rayonnements dangereux.

© @

Utilisation sans protection oculaire pour les patients et les utilisateurs.

Attention

Cet appareil ne doit pas étre utilisé a proximité d'anesthésiants inflammables ou d'anesthésiants inflammables
mélangés avec de l'air, de I'oxygéne ou de monoxyde d'azote.

®

En cas d'effets indésirables graves liés au produit, veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, www.ivoclarcom, et les autorités sanitaires locales.

® @

L'exposition directe a la lumiére de la lampe a photopolymériser peut causer des dommages aux yeux.
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Utilisation prévue

Bénéfice clinique

En combinaison avec des matériaux de restauration :
- Reconstruction de la fonction masticatoire

— Restauration de I'esthétique

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention dentaire en bouche comporte certains risques.

Certains de ces risques sont énumérés ci-dessous :

- Comme cela est le cas avec toutes les lampes a haute performance, une haute énergie lumineuse a pour résultat
un certain dégagement de chaleur. Une exposition prolongée de la pulpe ou des tissus mous peut engendrer des
dommages irréversibles.

Signes et symboles dans ce mode d'emploi Symboles d'avertissement et signes obligatoires sur
Les signes et symboles figurant dans ce mode d'emploi l'appareil
facilitent la recherche de points importants et ont la Les signes présents sur l'appareil ont la signification
signification suivante : suivante :
@ Respectez le mode d'emploi @ Double protection (I'appareil répond aux
normes de sécurité de classe I1)
& Mise en garde Protection contre les chocs électriques
Limites d'utilisation et avertissement (Appareils type BF)
~ Tension AC
= Tension DC

Le produit doit &tre éliminé
conformément aux dispositions Iégales
nationales correspondantes.

Recyclable
Mise en garde
Respectez le mode d'emploi (Le non-

respect du mode d'emploi peut entrainer
un risque pour le patient ou l'utilisateur).

H @ BH I

Respectez le mode d'emploi



3 Mise en ceuvre

31 Mise en marche

Controler la livraison afin de vérifier qu'il ne manque rien et qu'aucun dommage n'est survenu lors du transport
(voir Liste des composants). Si des composants manquent ou sont endommagés, contacter immédiatement votre
conseiller Vivadent.

Base de chargement

Avant de mettre en marche I'appareil, assurez-vous que le voltage inscrit sur la plague d'identification est conforme a
votre alimentation électrique. Branchez le cable d'alimentation a la prise. Assurez-vous que le cordon d'alimentation
est facilement accessible a tout moment et qu'il peut facilement étre déconnecté de I'alimentation électrique.

Piéce a main
Déballer la piece a main. Ensuite, nettoyer la piece a main et I'embout
lumineux (voir Entretien et nettoyage).

Pour des questions d'hygiene, il est recommandé d'utiliser une gaine de
protection jetable pour chaque patient (voir Maintenance et nettoyage).
Assurez-vous de bien fixer le manchon de protection sur I'embout lumineux.
Les housses de protection incluses dans la livraison peuvent étre utilisées ou
peuvent étre achetées selon les réglementations spécifiques a chaque pays.
Ensuite, fixer 'embout anti-éblouissement ou I'écran de protection oculaire
sur 'embout lumineux.

Batterie

La batterie doit &tre complétement chargée avant d'étre utilisée pour la
premiére fois ! Lorsqu'elle est completement chargée, la batterie a une
capacité de polymérisation d'au moins 20 minutes en mode High Power,

env. 15 minutes en mode Turbo et env. 8 minutes en mode de polymérisation
3 secondes (3sCure). Faire glisser |a batterie dans la piéce a main jusqu'a
I'obtention du clic de mise en place.

Reposer délicatement la piece a main sur la base de chargement, a
I'emplacement prévu a cet effet, sans forcer. Si vous utilisez une housse de
protection, n‘oubliez pas de la retirer avant de mettre la batterie en charge.
Si possible, toujours utiliser la lampe avec une batterie complétement
chargée. Cela prolongera la durée de vie. Il est conseillé de replacer la piece
a main sur la base de chargement apres chaque patient. Le temps de
charge d'une batterie vide est de 2 heures.

La batterie est un consommable et doit, de ce fait, &tre remplacée environ
tous les 2,5 ans, cycle de vie d'une batterie. Voir I'dge de la batterie sur
|'étiquette.

Etat de charge de la batterie

['état de charge actuel est affiché sur la piece a main comme décrit a la
page 24.
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Mise en ceuvre

3.2 Fonctionnement

Désinfecter les différentes surfaces de la lampe ainsi que les embouts lumineux et I'embout anti-éblouissement
avant chaque utilisation. De plus, I'embout lumineux peut étre stérilisé en autoclave (voir chapitre Maintenance et
nettoyage). Par ailleurs, assurez-vous que l'intensité lumineuse obtenue permet une polymérisation adéquate.
Pour cela, vérifier que I'embout lumineux n'est ni souillé ni endommagg, puis contrdler l'intensité régulierement
(voir paragraphe Mesure de l'intensité lumineuse).

Choix du programme et du temps de polymérisation

Bluephase N G4 est dotée d'un choix de 5 temps de polymérisation et de 4 programmes pour différentes indications.
Utiliser la touche de sélection du temps/orogramme pour paramétrer le temps de polymérisation et/ou l'intensité
lumineuse.

T+ (Programme Turbo), 2 000 mW/cm?*:
Le temps de polymérisation est défini sur 5 secondes en mode Turbo et ne peut pas étre modifié.

H%: (Programme High Power), 1200 mW/cm?*:
Les temps de polymérisation suivants peuvent étre sélectionnés dans le programme High Power : 10, 15 ou 20 secondes.

PRE (Programme PreCure) *:

Le programme PreCure est utilisé pour réaliser une polymeérisation «flash>» des composites de collage photopoly-
meérisables afin de faciliter I'élimination des exces de matériau. Si d'autres composites de collage sont utilisés, la
distance entre I'embout lumineux et le composite doit étre augmentée ou plusieurs cycles de polymérisation doivent
étre effectués. Le temps de polymérisation du programme PreCure est préréglé sur 2 secondes et ne peut pas étre
modifié.

*Valeurs arrondies. Voir le chapitre 7 Spécifications du produit

Le programme PreCure ne doit pas étre utilisé pour la photopolymérisation conventionnelle !

N
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Mise en ceuvre

Touche marche/arrét

————— Touche de sélection du temps

Touche de sélection du programme

e N
) Turbo (2 000 mW/ecm?)
¢ High Power (1200 mwW/tm?)
L ) ) PreCure (950 mW/cm?)
e N .
\‘
|
> Temps de polymérisation
|
J
N J

Respecter le mode d'emploi des matériaux utilisés lors de la sélection du programme et de I'intensité. Sauf indication
contraire dans le mode d'emploi du matériau utilisé, photopolymériser par couche de 2 mm. Généralement, ces
recommandations s'appliquent dans les situations ou le conducteur de lumiére est orienté directement sur le
matériau a polymériser. Si I'on augmente la distance entre la source de lumiére et le matériau, augmenter le temps
de polymérisation en conséquence. Par exemple, si la distance avec le matériau est d'environ 11 mm, l'intensité
lumineuse réelle est réduite d'environ 50 %. Dans ce cas, il convient de doubler le temps de polymérisation.

1) Les informations indiquées ici sont valables pour I'embout lumineux 10 mm fourni.
2) Tenir compte des informations concernant le dégagement de chaleur et les risques de brdlure (Voir Notes de sécurité)
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Mise en ceuvre

Fonction mémoire de polymérisation
Les derniers parametres, programmes et temps de polymérisation utilisés sont automatiguement sauvegardés.

Marche/Arrét

La lampe s'allume en appuyant sur la touche marche/ arrét. Il est recommandé de placer la fenétre d'émission de
I'embout lumineux directement sur le matériau a polymériser. Une fois le temps de polymérisation écoulé, le
programme de polymérisation s'arréte automatiquement. La polymérisation peut étre interrompue avant la fin du
temps complet en appuyant a nouveau sur la touche marche/arrét.

Signaux acoustiques

Des signaux acoustiques sont émis lors des fonctions suivantes :
- Démarrage (Arrét)

- Toutes les 10 secondes

- Modification du temps de polymérisation et du programme
— Mise en place de la batterie

Intensité lumineuse

Lintensité lumineuse est maintenue a un niveau constant pendant ['utilisation. Si I'on utilise I'embout lumineux

10 mm fourni avec la lampe, l'intensité lumineuse est calibrée a 1200 mW/cm? £10 % en mode High Power. L'utilisation
d'un embout lumineux autre que celui fourni a une influence directe sur l'intensité lumineuse indiquée. En mode
Turbo, l'intensité lumineuse est calibrée a 2 000 mW/cm? £10 %.

Sur un embout lumineux a parois paralléles (10 mm), les diamétres de |a partie arriere (entrée de la lumigre) et de la
fenétre d'émission de la lumiére sont identiques. Sur les embouts lumineux rétrécis a leur extrémité (ex. 6 > 2 mm
Pin-Point), le diameétre de la partie arriére est plus large que celui de la fenétre d'émission de lumigre. La lumiére
bleue incidente est ainsi concentrée sur une plus petite zone. De cette maniere, I'intensité lumineuse émise est
augmentée. Les embouts lumineux Pin-Point conviennent pour la polymérisation de petites surfaces, comme par
exemple la fixation de facettes avant I'élimination des excées. Pour des polymérisations de zones plus larges, il est
nécessaire de changer I'embout lumineux.



4 Maintenance et nettoyage

Pour des questions d'hygiene, il est recommandé d'utiliser une gaine de
protection jetable pour chaque patient. Assurez-vous de bien fixer le
manchon de protection sur I'embout lumineux. Les surfaces contaminées du
dispositif ainsi que les embouts anti-éblouissement doivent étre désinfectés
(FD 366/Diirr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex Research) et
I'embout lumineux stérilisé avant chaque utilisation si le dispositif est utilisé
sans une gaine de protection jetable. Assurez-vous qu'aucun liquide ni autre
substance ne pénetre dans la piece a main ou la base de chargement
pendant le nettoyage (risque d'électrocution). Déconnecter la base de
chargement du courant lors des opérations de nettoyage.

Nettoyage du carter

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

Prétraitement de I'embout lumineux

Avant de nettoyer et/ou de désinfecter I'embout lumineux, celui-ci doit subir un traitement préalable. Ceci est valable

aussi bien pour un nettoyage et une désinfection mécaniques que manuels :

- Eliminer toute contamination importante immédiatement aprés utilisation et au plus tard dans les 2 heures.
Pour ce faire, rincer minutieusement I'embout lumineux sous I'eau courante (pendant au moins 10 secondes).
Il est également possible d'utiliser une solution de désinfection sans aldéhyde adaptée pour éliminer toute
adhérence de sang.

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

Nettoyage et désinfection :
Le nettoyage et la désinfection dans un nettoyeur-désinfecteur sont a privilégier.

Nettoyage mécanique et désinfection de I'embout lumineux

(Désinfecteur/CDU (unité de nettoyage et désinfection))

Le nettoyage et la désinfection automatiques dans un appareil sont possibles en utilisant : Neodisher® MediClean
forte, Dr. Weigert, 05 %, selon le programme de nettoyage, par ex. nettoyage 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 min,
désinfection 90 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 min.

Nettoyer et désinfecter manuellement I'embout lumineux

Pour le nettoyage manuel, placer 'embout lumineux dans une solution de nettoyage pour instruments (par ex.

ID 212 forte/Diirr Dental) pendant le temps de réaction recommandé (15 minutes). Veiller a ce que I'embout
lumineux guide optique soit suffisamment immergé dans la solution de nettoyage (bain de nettoyage avec tamis et
couvercle). Respecter le mode d'emploi du fabricant du désinfectant lors de I'utilisation de la solution de nettoyage
et de désinfection.

@ Lors du nettoyage et de la désinfection, vérifier que les agents utilisés sont exempts :

- d'acides organique, minéral et oxydant (la valeur pH minimum admissible est 5,5)
- de solutions alcalines (la valeur pH maximum admissible est 11)
- d'agents oxydants (par ex. peroxydes d'hydrogéne).

Aprés le nettoyage, enlever I'embout lumineux de la solution et le rincer minutieusement a I'eau courante
(20 + 2 °C) pendant au moins 10 secondes.



Maintenance et nettoyage

Stérilisation de I'embout lumineux

Un nettoyage et une désinfection intensifs sont les préalables indispensables pour assurer une stérilisation efficace.
Utiliser pour cela la stérilisation en autoclave : 3x pré-vide, le temps de stérilisation (temps d'exposition & température
de stérilisation) est de 4 minutes a 134 °C ; la pression doit &tre de 2 bar (29 psi). Utiliser des sachets de stérilisation
approuves a I'échelle nationale. Sécher 'embout lumineux stérilisé (10 min) en utilisant soit le programme de
séchage spécial de I'autoclave, soit de I'air chaud. lembout lumineux a été testé pour résister jusqu'a 200 cycles de
stérilisation.

Vérification de I'embout lumineux

Vérifier ensuite que I'embout lumineux n'ait subi aucun dommage. Le tenir a contre-jour. Si certains segments
apparaissent noirs, c'est que les fibres de verre sont cassées. Dans ce cas, remplacer I'embout lumineux par un neuf.
Si des signes de contamination restent visibles sur I'embout lumineux, répéter la procédure de nettoyage et de
désinfection.
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5 Que faire, si...7

Un "X" rouge apparait | Lappareil est en surchauffe. Laisser I'appareil refroidir et essayer de nouveau apres
un certain délai. Si I'erreur persiste, veuillez contacter
votre distributeur ou le service aprés-vente local.

Un composant électronique de Retirer et réinsérer la batterie. Si I'erreur persiste,
la piece a main est défectueux. veuillez contacter votre distributeur ou le service
aprés-vente local.

Un "X" rouge et le Batterie vide Placez la piece a main sur la base de chargement
symbole de la batterie et chargez-la.
apparaissent
Les contacts sont sales Retirer |a batterie et nettoyer les contacts.
La base de - Le cordon d'alimentation Vérifier que la base de chargement est connectée a
chargement ne n'est pas branché I'alimentation électrique au moyen du cordon
s'allume pas - La batterie est d'alimentation.
pendant la charge complétement chargée.

Travaux de réparation

La lampe Bluephase N G4 est garantie 3 ans a partir de la date d'achat (batterie : 1an). Des pannes dues a un
matériel défectueux ou a des vices de fabrication sont réparées gratuitement pendant la durée de la garantie.
La garantie ne couvre aucun dommage, matériel ou non, autre que ceux mentionnés. Lappareil doit étre utilisé
exclusivement pour les indications définies. Tout autre usage est contre-indiqué. Le fabricant rejette toute
responsabilité quant a un mauvais usage de I'appareil. Aucune demande de garantie ne peut étre acceptée
dans ce genre de cas.

Ceci est particulierement vrai dans le cas de :

- dommage li¢ a un usage inadapte, spécialement dans le cas de batteries mal conservées (voir Spécifications du
produit : Transport et conditions de stockage).

- dommage de composant li¢ a l'usure dans les conditions d'utilisation normale (voir Batterie) ;

- dommage li¢ a des facteurs externes, exemple un choc, une chute sur le sol ;

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

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

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

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




6 Informations relatives a la sécurité

- En cas d'incident grave li¢ au produit, veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site web : www.ivoclar.com et votre autorité compétente responsable.

- Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section Téléchargements du site web d'lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Bluephase N G4 est un appareil médical électronique fabriqué conformément a la norme IEC 60601-1 (EN 60601-1)
et répondant aux Directives CEM IEC 60601-1-2 (EN60601-1-2), et au réglement sur les dispositifs médicaux (EU)
2017/745 (MDR). La lampe a photopolymériser est conforme aux normes européennes en vigueur.

- Lalampe est expédiée par le fabricant dans des conditions de sécurité et des conditions techniques optimales.
Pour maintenir ces conditions et assurer un fonctionnement sans risque, il est nécessaire de respecter les
recommandations et les réglementations du mode d'emploi. Pour prévenir les dommages sur I'appareil et tout
risque pour les patients, les utilisateurs et les tiers, les instructions de sécurité suivantes doivent étre respectées.

Manipulation et responsabilité

- Bluephase N G4 ne doit étre utilisée que pour les usages recommandés. Tout autre usage est contre-indiqué.

Ne pas toucher un appareil défectueux ouvert. La responsabilité du fabricant ne peut étre reconnue pour des
dommages résultant d'une mauvaise utilisation ou d'un non-respect du mode d'emploi.

- Lutilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité I'appropriation de la Bluephase N G4 a l'utilisation
prévue. Ceci est particulierement important si d'autres équipements sont utilisés simultanément et a proximité
immédiate de la lampe a photopolymériser.

- Nutiliser que les pieces détachées et accessoires fournis par Ivoclar Vivadent. Nous rejetons toute responsabilité
pour les dommages causés par l'utilisation d'autres pieces détachées ou accessoires.

- Lembout lumineux est une piece appliquée et, pendant le fonctionnement, peut chauffer jusqu'a 45 °C maximum
au niveau de l'interface avec la piece a main.

— Garder hors de portée des enfants !

- Exclusivement réservé a l'usage dentaire !

Tension de fonctionnement

Avant la mise en marche, assurez-vous que :

a) la tension indiguée sur la base est conforme a I'énergie délivrée par I'alimentation électrique,
b) I'appareil se trouve a température ambiante.

Doutes quant a une utilisation en toute sécurité

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

Protection oculaire

Eviter toute exposition directe ou indirecte des yeux. Une exposition prolongée & la lumigre peut étre inconfortable
et provoquer des dommages. C'est pourquoi I'utilisation des embouts antiéblouissement est recommandée. Les
personnes sensibles a la lumiére, qui prennent des médicaments photosensibles ou destinés a traiter la photo-
sensibilité, les personnes qui ont subi une chirurgie oculaire, les personnes qui travaillent avec I'appareil ou a
proximité pendant de longues périodes ne doivent pas étre exposées a la lumiere de cette lampe et doivent porter
des lunettes de protection (orange) qui absorbent la lumiére d'une longueur d'onde inférieure a 515 nm. Ceci est
également valable pour les patients.

C'est pourquoi l'utilisation des embouts anti-éblouissement est recommandée. Les personnes sensibles a la lumiére,
qui prennent des médicaments photosensibles ou destinés a traiter la photosensibilité, les personnes qui ont subi une
chirurgie oculaire, les personnes qui travaillent avec I'appareil ou a proximité pendant de longues périodes ne doivent
pas &tre exposées a la lumiére de cette lampe et doivent porter des lunettes de protection (orange) qui absorbent la
lumiere d'un longueur d'onde inférieure a 515 nm. Ceci est également valable pour les patients.
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Informations relatives a la sécurité

Batterie

Mise en garde : N'utiliser que les pieces d'origine pour Bluephase N G4. En particulier, n'utiliser que les batteries et
bases de chargement d'origine Ivoclar Vivadent. Ne pas mettre la batterie en court-circuit. Ne touchez pas les
contacts de la batterie. Ne pas stocker a des températures supérieures & 40 °C (ou 60 °C pour une courte période).
Toujours stocker les batteries chargées. La période de stockage ne doit pas dépasser

6 mois. Ne pas brler (risque d'explosion).

Notez que toute flamme, explosion ou dégagement de fumée dus a une mauvaise manipulation ou a un probleme
meécanique peut provoquer une réaction de la batterie Lithium Polymeére. Les batteries lithium-polymere
endommagées ne doivent plus étre utilisées.

Les électrolytes et les fumées d'électrolytes libérés par une explosion, une flamme ou un dégagement de fumée sont
toxiques et corrosifs. Ne touchez pas a mains nues des batteries qui fuient. En cas de contact avec les yeux ou la
peau, rincer immédiatement et abondamment a I'eau. Eviter d'inhaler les vapeurs. Consulter rapidement votre
meédecin en cas d'indisposition. Retirer les résidus d'électrolyte des surfaces en les lavant/essuyant avec un chiffon
humide. Laver immédiatement les vétements contaminés.

Dégagement de chaleur

Il est donc conseillé de respecter les recommandations de polymeérisation liées au temps de polymérisation, en

particulier dans les zones proches de la pulpe (adhésifs : 10 secondes). De plus, une polymérisation continue de
plus de 20 secondes sur la méme zone, ainsi qu'un contact direct sur la gencive, les mugueuses, ou la peau, doivent
étre évités. Polymériser les restaurations indirectes par intervalles de 20 secondes ou utiliser un jet d'air qui permettra
le refroidissement. Respecter les instructions concernant les programmes et les temps de polymeérisation (voir Choix
du programme et du temps de polymérisation). De plus, la fenétre d'émission lumineuse doit étre placée exactement
sur le matériau a photopolymériser (par exemple en la maintenant avec le doigt).

Apreés plusieurs cycles de polymérisation sur la méme dent, la pulpe risque
de subir des dommages causés par la température élevée !

Traitement des déchets
Le produit doit étre éliminé conformément aux dispositions légales nationales correspondantes. Ne pas
Ef jeter la lampe avec les ordures ménageéres. Le recyclage des lampes a photopolymeériser et batteries
usagées doit se faire conformément a la réglementation et aux dispositions nationales. Ne pas incinérer
mmmm  |es batteries.



7 Spécifications du produit

Source lumineuse
Longueur d'ondes

Intensité lumineuse

Fonctionnement
Embout lumineux

Signal acoustique

Dimensions de la piece a main (sans
I'embout lumineux)

Poids de la piece a main

Tension en fonctionnement de la piece a
main

Tension en fonctionnement de la base de
chargement

Transfert de puissance
de la base de charge

Conditions de fonctionnement

Dimensions de la base de chargement
Poids de la base de chargement
Temps de charge

Alimentation de la piece a main

Transport et conditions
de stockage

Présentation

Ivoclar Vivadent Polywave® LED
385-515 nm

Pic 1: 400-410 nm
Pic 2: 4560-465 nm

Programme Turbo : 2 100 mW/em? 10 %
Programme High Power : 1200 mW/tm? 10 %
Programme PreCure : 950 mW/em? + 10 %

3 min on /7 min off (par intermittence)
10 mm, autoclavable (surface active 0,61 cm?)

Signal acoustique de I'émetteur toutes les 10 secondes et chaque fois
que la touche marche/arrét ou la touche de sélection de temps/
programme est activée ou que la protection oculaire est activée

Longueur =170 mm, largeur = 30 mm,
hauteur = 30 mm

135 g (avec batterie et embout lumineux)

3,6 VDC avec la batterie
5VDC avec le power pack

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

Température +10 °C a +35 °C
Humidité relative 30% a 75%
Pression ambiante 700 hPa a 1060 hPa

Diametre = 110 mm, hauteur = 55 mm
155 g
Env. 2 heures (& partir d'une batterie vide)

Batterie Li-lonen (environ 20 min avec une batterie neuve et

complétement chargée, en mode High Power)

Température —20 °C a +60 °C

Humidité relative 5 % a 90% , sans condensation

Pression ambiante 500 hPa a 1060 hPa

La lampe doit étre stockée dans une piéce fermée et couverte,

et ne doit pas étre exposée a des chocs importants.

Batterie :

- Ne pas stocker a des températures supérieures a 40 °C (ou 60 °C
pour une courte période). Température de stockage recommandée
15-30°C.

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

1 base de chargement avec cordon d‘alimentation et Power Pack
1 piece a main

1 Support de piece a main

1 embout lumineux 10 mm

1 écran de protection oculaire 3 embouts anti-éblouissement

1 ensemble de housses de protection

1 mode d'emploi



8 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Ce produit a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Il doit &tre mis en ceuvre en respectant scrupuleusement le mode
d'emploi. La responsabilité du fabricant ne peut étre reconnue pour des dommages résultant d'un non-respect du mode d'emploi ou
un élargissement du champ d‘application prévu. Lutilisateur est responsable des tests effectués sur les matériaux et qui ne sont pas
explicitement énoncés dans le mode d'emploi.



Introduccion

Estimado cliente

Una polimerizacion éptima es un requisito importante para todos los materiales
fotopolimerizables con el fin de asegurarnos unas restaruaciones de alta calidad.
En este aspecto, el aparato elegido juega también un papel decisivo. Por ello, nos
gustaria agradecerle que haya comprado Bluephase® N G4.

Bluephase N G4 es un producto sanitario de alta calidad que ha sido disefado de
acuerdo con los ultimos avances de la ciencia y la tecnologia, de conformidad

con los estandares mas altos de la industria.

Estas instrucciones de uso le ayudaran a poner en funcionamiento el dispositivo de
forma segura, aprovechando todas sus posibilidades y asegurando una larga vida util.

Si tuviera mas preguntas, no dude en ponerse en contacto con nosotros

(consulte las direcciones al dorso).

Tu equipo de lvoclar
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1 Descripcion general del producto

11 Lista de piezas

Guia de luz de 10 mm

Botdn de seleccion
de programa

Cono antideslumbrante

Boton de inicio/parada

Fundas protectoras

Soporte de la
pieza de mano

Pantalla antideslumbrante

1.2 Indicadores en la base de carga

- Si el indicador permanece negro: la bateria esta
cargada

- Si el indicador parpadea en color azul: la bateria se

esta cargando

40

Boton de seleccidn
de tiempo

Pieza de mano

Base de carga

Bateria

Cable eléctrico



Descripcion general del producto

1.3 Indicadores en la pieza de mano

Boton de inicio/parada

Botdn de seleccion de programa

Boton de seleccidn de tiempo

Indicador de error

Indicador de baterfa

Programa de polimerizacion/Intensidad de luz
Turbo /2,000 mW/cm?
High Power /1,200 mW/cm?

Prepolimerizacion (predeterminado a 2 s),
950 mw/ecm?

Tiempos de polimerizacidn a alta potencia

20 segundos
15 segundos
10 segundos

5 segundos



Descripcion general del producto

1.4 Funcionamiento de la ldAmpara

Boton de inicio/parada
Para desencadenar/cancelar
el proceso de polimerizacion

Botdn de seleccion Boton de seleccion

de programa e — ——— del tiempo

Para seleccionar el programa Para seleccionar el tiempo
de polimerizacion deseado de polimerizacion deseado

Con la pieza de mano conectada, el estado de carga actual se
muestra en la pieza de mano de la siguiente manera:

No hay indicadores encendidos en la pieza de mano:
Bateria suficientemente cargada

Capacidad de polimerizacion de un minimo de 20 minutos
en el Programa de Alta Potencia.

El simbolo de la bateria en la pieza de mano parpadea
en naranja: Bateria débil

El tiempo/intensidad puede ajustarse y el tiempo de
polimerizacion es de aproximadamente 3 minutos en el
programa de Alta Potencia. Coloque el aparato en la base
de carga lo antes posible.

El simbolo de la bateria en la pieza de mano parpadea
en naranja y aparece una "x" roja:

Bateria completamente descargada

La luz no enciende y el tiempo de polimerizacion

no se puede ajustar.
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2 Uso previsto

Finalidad prevista
Polimerizacion de materiales dentales fotopolimerizables

Grupo objetivo de pacientes
— Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes deciduos

Futuros usuarios/capacitacion especial

- Dentistas (procedimiento clinico).

- Asistentes dentales (procedimiento clinico).
- No se requiere una formacion especial.

Uso
Exclusivamente para uso dental.

Descripcion
Bluephase N G4 es una lampara LED de fotopolimerizacion que emite luz azul. Se utiliza para la polimerizacion de
materiales dentales fotopolimerizables inmediatamente en la cavidad bucal de los pacientes.

Indicaciones
Ninguna

Areas de aplicacion

Polimerizacion de materiales dentales fotopolimerizables en la gama de longitudes de onda de 385-515 nm, incluidos
los materiales de relleno, adhesivos dentales, revestimientos de cavidades, bases, selladores de fisuras, restauraciones
temporales, materiales de cementacion para brackets y restauraciones indirectas (por ejemplo, incrustaciones de
ceramica).

Contraindicaciones

Ninguna

Limitaciones de uso

Materiales cuya polimerizacion se activa fuera del intervalo de longitud de onda de 385 a 515 nm

(no se conocen materiales de este tipo por el momento). Si no esta seguro de algunos productos,
consulte al fabricante del material correspondiente.

®

No cargue ni utilice el aparato cerca de sustancias inflamables o combustibles.
No lo utilice nunca sin el conducto de luz.

No se acepta el uso de un conducto de luz que no sea el suministrado en el albaran de entrega.

Debe evitarse el uso de este dispositivo cerca de otro equipo o apilado con otro equipo; puede alterarse su
funcionamiento correcto. Si fuese inevitable, debe controlarse y verificarse el funcionamiento correcto de los
dispositivos.

Los dispositivos de comunicacion de alta frecuencia portatiles o maviles pueden generar interferencias con
otros dispositivos médicos. No se permite el uso de teléfonos mdviles durante el funcionamiento.

Precaucion - El uso de controles o dispositivos de ajuste o la realizacion de procedimientos que no sean los
especificados en este documento pueden ocasionar una exposicion peligrosa a radiacion.

©®©® OO

Empleo sin proteccion ocular en pacientes y usuarios.

Advertencia

Esta unidad no debe utilizarse cerca de anestésicos inflamables o mezclas de anestésicos inflamables con aire,
oxigeno u 6xido nitrico.

En el caso de reacciones adversas graves relacionadas con el producto, péngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein, www.voclar.com y con las autoridades
sanitarias locales.

®© @

La exposicion directa a la luz de curado puede causar dafios en los 0jos.

©)
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Uso previsto

Beneficio clinico

En combinacion con materiales de restauracion:
- Reconstruccion de la funcién masticatoria

- Restauracion de la estética

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencién dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Algunos de estos riesgos se enumeran a continuacion:

- Como ocurre con todas las lamparas de alto rendimiento, la alta intensidad luminica genera cierto calor. La
exposicion prolongada de zonas proximas a la pulpa y las partes blandas puede ocasionar un dafio irreversible.

Signos y simbolos de estas instrucciones de uso Simbolos de advertencia y sefales obligatorias
Los signos y simbolos de estas instrucciones de uso en el aparato
facilitan la localizacion de puntos importantes y tienen Los signos en el dispositivo tienen el siguiente
los siguientes significados: significado:
@ Respete las instrucciones de uso @ Doble aislamiento (el dispositivo cumple
con la clase de seguridad II)

& Precaucion

Limitaciones de uso y advertencia

Proteccion contra descargas eléctricas
(aparato de tipo BF)

Tension de CA

Tension de CC

El producto debe ser eliminado
de acuerdo con los correspondientes
requisitos legales nacionales.

Reciclable

Precaucién

Respete las instrucciones de uso

(El incumplimiento de las instrucciones
de uso puede suponer un riesgo para el
paciente o el usuario).

Respete las instrucciones de uso

2 @ D& Ix |
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3 Aplicacion

31 Puesta en marcha

Revise el aparato en cuanto a su integridad y cualquier posible dafio de transporte (ver Despiece). Si faltaran
componentes o estuvieran dafiados, contacte inmediatamente con su distribuidor.

Base de carga

Antes de conectar el dispositivo, asegurese de que el voltaje indicado en la placa de caracteristicas cumpla con el
suministro energético local. Conecte el cable eléctrico al suministro energético. Asegurese que el cable eléctrico
esté accesible en todo momento y que pueda ser facilmente desonectado de la fuente de alimentacion.

Pieza de mano
Extraiga la pieza de mano del embalaje. A continuacion, limpie la pieza de
mano y el conducto de luz (consulte el apartado Mantenimiento y limpieza).

Por razones de higiene, recomendamos el uso de una funda protectora
desechable para cada paciente (ver Mantenimiento y Limpieza). Asegurese
de que la funda protectora quede bien ajustada a la guia de luz. Se pueden
usar las fundas incluidas en el envio o se pueden comprar fundas conforme
a las disposiciones especificas del pais. A continuacion, fije el cono
antideslumbrante o la pantalla antideslumbrante a la guia de luz.

Bateria

Recomendamos cargar completamente la bateria antes de su primer uso.

Si la bateria estd completamente cargada, el tiempo de polimerizacion
alcanza aproximadamente 20 minutos. Deslice la bateria recta en la pieza de
mano hasta que escuche que encaja perfectamente.

Colocar la pieza de mano con suavidad en el apoyo correspondiente de la
base de carga. Si se utilizd la funda higiénica, por favor retirela antes de
cargar la bateria. Si fuera posible, utilice la ldAmpara siempre con una bateria
completamente cargada, ya que ello prolongara la vida util. Por ello se
recomienda colocar la pieza de mano en la base de carga después de cada
paciente. Si la bateria esta totalmente descargada, el tiempo de carga es de
2 horas.

Ya que la bateria es un consumible, ésta se debe reemplazar después de su
tipico ciclo Util de aproximadamente 2,5 afios. Consulte la etiqueta para
conocer la edad de la misma.

Estado de carga de la bateria
El estado de carga de la bateria esta indicado en la base de carga, como se
describe en la pagina 42.



Aplicacion

3.2 Funcionamiento

Desinfecte las superficies contaminadas de la ldmpara de polimerizacidn asi como las guias de luz y los conos
antideslumbrantes después de cada uso. Adicionalmente, la guia de luz puede ser estirilizada usando autoclaves
destinados para estos fines (ver Capitulo Mantenimiento y Limpieza). Asimismo, asegurese de que la intensidad de luz
estipulada permite una polimerizacion adecuada. Para ello, revise si la guia de luz presenta dafios o contaminacion,
asi como la intensidad luminica, a intervalos regulares.

Seleccionar el programa de polimerizacion y el tiempo de polimerizacion

Bluephase N G4 dispone de 4 tiempos de polimerizacion seleccionables y 3 programas de polimerizacion para
diferentes indicaciones. Use el boton de seleccion de tiempo/programa para ajustar el tiempo de polimerizacion
deseado y/o la intensidad luminica.

T (programa Turbo), 2000 mW/cm?*:
En el programa Turbo, el tiempo de polimerizacion establecido es de 5 segundos y no se puede cambiar.

H:: (programa Alta potencia), 1200 mW/cm?*:
En el programa Alta Potencia se pueden seleccionar los siguientes tiempos de polimerizacion: 10, 15 o0 20 segundos.

PRE (programa Prepolimerizacion)*:

El programa Prepolimerizacion se utiliza para la fotopolimerizacion por adhesidn con el fin de facilitar la eliminacion
del exceso de material. Si se utilizan otros composites de cementacion, debe aumentarse la distancia desde la guia
de luz hasta el composite o deben realizarse varios ciclos de polimerizacion. El tiempo de polimerizacion del
programa Prepolimerizacion esta predeterminado a 2 segundos y no se puede modificar.

* Valores aproximados. Ver capitulo 7 Especificaciones del producto.

@ El programa Prepolimerizacion no debe utilizarse para el fotopolimerizado convencional.



Aplicacion

Botdn de inicio/parada

—— Botdn de seleccion de tiempo

Botdn de seleccion de programa

e N
) Turbo (2000 mW/ecm?)
¢ High Power (1200 mwW/tm?)
L ) ~ PreCure (950 mW/cm?)
e N .
\‘
I \
} Tiempos de polimerizacion
I
J
N J

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del material aplicado al seleccionar el tiempo de polimerizacion y la
intensidad. Las recomendaciones de polimerizacion para materiales de composites se aplican a todas las tonalidades
y, si no se indica lo contrario en las instrucciones de uso del material pertinente, a un grosor de capa maximo de

2 mm. Porm lo general, estas recomendaciones se aplican a situaciones en las que la ventana de emision de la guia
de luz se coloca directamente sobre el material a polimerizar. Si se aumenta la distancia entre la fuente de luz y el
material, el tiempo de polimerizacion se ampliard de forma correspondiente Por ejemplo, si la distancia al material es
de aproximadamente 11 mm, el rendimiento efectivo de la luz se reduce en aproximadamente un 50%. En este caso,
debe duplicarse el tiempo de polimerizacion recomendado.

1) Lainformacion facilitada en el presente documento se aplica a la guia de luz de 10 mm suministrada en el albaran de entrega.
2) Se debe tener en cuenta la informacion sobre el riesgo de calentamiento y quemaduras (ver Notas de seguridad).
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Aplicacion

Funcién de memoria de polimerizacion
Las ultimas opciones seleccionadas, como tiempo de polimerizacion y programa de polimerizacion, se guardan
automaticamente.

Inicio/parada

La ldmpara se enciende mediante el botdn de inicio/parada. Se recomienda gue la ventana de emision de la guia

de luz se coloque directamente en el material que va a ser polimerizado. Una vez que ha finalizado el tiempo de
polimerizacion seleccionado se apaga automaticamente. Si se desea, se puede apagar la luz antes de que el tiempo
de polimerizacion seleccionado haya terminado presionando el botdn de inicio/parada otra vez.

Sefales acusticas

Se escucharan sefiales acusticas para las siguientes funciones:
- Inicio (Parada)

- (ada 10 segundos

- Cambio de tiempo de polimerizacion y de programa

- Insertando la bateria

Intensidad luminica

La intensidad luminica se mantiene en un nivel constante durante el funcionamiento. Si se usa la guia de luz
suministrada de 10 mm, la intensidad luminica calibrada serd de 1200 mW/cm? + 10 % en el programa Alta potencia.
La utilizacién de otras guias de luz diferentes de las suministradas tiene una influencia directa sobre la intensidad
luminica emitida. En el programa Turbo, la intensidad luminica calibrada sera de 2000 mW/em? +/- 10 %.

En una guia de luz con paredes paralelas (10 mm), el didmetro de la entrada de luz y la ventana de emision de luz es
el mismo. En guias de luz que focalizan (p. ej., guia de luz Pin Point 6>2 mm), el didmetro del extremo interior es
mayor que el de la ventana de emisidn de luz. Asi, el haz de luz azul incidente se concentra en una superficie mas
pequefia, lo que aumenta la intensidad luminica emitida. Las guias de luz Pin-Point estan indicadas para la poli-
merizacion de zonas reducidas, tales como la fijacion de carillas antes de la eliminacion del sobrante de material.
Para una polimerizacion completa, es necesario cambiar la guia de luz.



4 Mantenimiento y limpieza

Por razones de higiene, se recomienda utilizar un protector plastico
desechable para cada paciente. Asegurese de colocar el protector bien
ajustado a la guia de luz. Desinfecte las superficies contaminadas del
dispositivo y los conos antideslumbrantes (FD 366/Diirr Dental, Incidin
Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex Research). Esterilice la guia de luz antes de
cada uso si no se emplean fundas protectoras desechables. Durante la
limpieza del dispositivo, asegurese de que ningun liquido ni sustancia
externa penetra en la pieza de mano, la base de carga y especialmente al
transformador (riesgo de descarga eléctrica). Desconecte la base de carga
de la fuente de alimentacion para limpiarla.

Limpieza de la cubierta

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

Tratamiento previo de la guia de luz

Antes de limpiar o desinfectar la guia de luz, es necesario realizar un tratamiento previo.

Esto se aplica tanto a la limpieza como a la desinfeccion, ya sea automatica o manual:
Retire los restos de contaminacion inmediatamente después de su uso o dentro de las 2 horas posteriores. Para
ello, enjuague minuciosamente la guia de luz con agua corriente (durante al menos 10 segundos). También puede
utilizar una solucién desinfectante sin aldehidos adecuada para eliminar la sangre adherida.

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

Limpieza y desinfeccion:
Se debe preferir la limpieza y desinfeccidon a maquina en una unidad de lavado y desinfeccidn.

Limpieza mecanica y desinfeccion de la guia de luz (Desinfectante/ULD (unidad de limpieza y desinfeccién))

La limpieza y desinfeccion a mdquina es posible mediante: Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 05 %, segun el
programa de limpieza, por ejemplo, limpieza a 55 °C (+5 °C/0 °C), 5-10 min; desinfeccion a 90 °C (+5 °C/0 °C),
5-10 min

Limpieza y desinfeccion manual de la guia de luz

Para la limpieza manual, introduzca la guia de luz en una solucién de limpieza de instrumental (por ejemplo,

ID 212 forte/Diirr Dental) durante el tiempo de reaccion recomendado (15 minutos). Compruebe que la guia de luz
esté suficientemente sumergida en la solucion de limpieza (bafio de limpieza con el tamiz y tapa). Siga las
instrucciones de uso del fabricante del desinfectante cuando use soluciones de limpieza y desinfectantes.

@ Al limpiar y desinfectar, asegurese de que los agentes utilizados no contengan:

~ 4cidos organicos, minerales y oxidantes (el valor de pH minimo admitido es de 55)
- soluciones alcalinas (el valor maximo de pH permitido es 11)
- agente oxidante (por ejemplo, perdxido de hidrégeno)

Después del proceso de limpieza, saque la guia de luz de la solucidn y enjudguela bien con agua corriente
(20 £ 2 °C) durante al menos 10 segundos.



Mantenimiento y limpieza

Esterilizacion de la guia de luz

Es imprescindible una limpieza y desinfeccion exhaustivas para garantizar que la esterilizacion posterior sea eficaz.
Para ello utilice solamente la esterilizacion en autoclave: prevacio: 3 veces; tiempo de esterilizacion (tiempo de
exposicion a la temperatura de esterilizacion): 4 minutos a 134 °C; presion: 2 bar (29 psi). Use bolsas de esterilizacion
aprobadas en su pais. Seque la guia de luz esterilizada (10 min) con el programa de secado especial de su autoclave
de vapor o aire caliente. La guia de luz se ha probado para hasta 200 ciclos de esterilizacion.

Comprobacion de la guia de luz

Después, compruebe si la guia de luz estd dafiada. Sujételo a contraluz. Si los segmentos individuales se ven negros,
las fibras de vidrio estan rotas. Si este es el caso, reemplace la guia de luz por una nueva. Si todavia se pueden ver
signos de contaminacion en la guia de luz, se debe repetir el procedimiento de limpieza y desinfeccion.



5 ¢Qué ocurre si..?

Se ilumina la "X" roja El aparato esta sobrecalentado Deje que el aparato se refrigere y vuelva a intentarlo
después de un tiempo. Si el error persiste, por favor,
contacte con su distribuidor o su servicio técnico
local.

Existe un defecto electrdnico en la Retire y vuelva a colocar la bateria. Si el error persiste,

pieza de mano por favor, contacte con su distribuidor o su servicio
técnico local.
Se ilumina la “x" La bateria estd vacia Coloque el dispositivo en la base de cargay carguelo.
rojay el simbolo de
la bateria

Los contactos de la bateria estan Retire la bateria y limpie los contactos de la bateria
sucios

La base de carga - Cable de alimentacion Compruebe si la base de carga esta conectada al

no esta iluminada no conectado suministro eléctrico mediante el cable de

durante la carga - Bateria completamente cargada alimentacion.

Trabajos de reparacion

El periodo de garantia de Bluephase N G4 es de 3 afios desde la fecha de la compra (1 afio para la bateria). Las
averias que se produzcan por material defectuoso o fallos de fabricacion se reparan sin coste durante el periodo de
garantia. La garantia no otorga el derecho a reclamar cualquier dafio distinto a los mencionados. El aparato solo se
debe utilizar para los fines previstos. Cualquier otro uso esta contraindicado. El fabricante no acepta responsabilidad
alguna derivada de un uso inadecuado y, en tales casos no se aceptan las reclamaciones de garantia.

Ello es particularmente valido para:
Dafios debidos a una manipulacion inadecuada, especialmente baterias mal almacenadas (ver Especificaciones
del producto: Condiciones de transporte y almacenamiento).

— Dafios en los componentes debidos al desgaste en condiciones normales de funcionamiento (por ejemplo,
baterfas).

- Dafios producidos por influencias externas, p. ej., golpes, caidas al suelo.

- Dafios producidos por una incorrecta puesta en marcha o instalacion.

- Dafios producidos por conectar el dispositivo a una red eléctrica cuyo voltaje y frecuencia no cumplan con las
indicadas en la placa de caracteristicas del aparato.

- Dafios producidos por reparaciones inadecuadas o modificaciones que no hayan sido realizadas por servicios
técnicos autorizados.

En caso de reclamacion bajo garantfa, el aparato completo (pieza de mano, base de carga, bateria y cable de
alimentacion) se debe enviar a portes pagados a su distribuidor o directamente a Ivoclar Vivadent, junto con la
factura de compra. Utilice el embalaje original con los correspondientes cartones separadores para su transporte.
Los trabajos de reparacion sélo se pueden realizar en un servicio técnico autorizado por Ivoclar. En el caso de una
averia que no se pueda corregir, por favor, contacte con su distribuidor o servicio técnico local (consulte las
direcciones en el reverso). Una clara descripcion de la averia o las condiciones bajo las cuales se la ha producido la
misma, facilitara el diagndstico del problema. Por favor, incluya dicha descripcion cuando envie el aparato.



6 Informacion de seguridad

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto, pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan (Liechtenstein), sitio web: www.ivoclarcom y con las autoridades competentes.

- Las instrucciones de uso actuales estan disponibles en la seccidn de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Bluephase N G4 es un dispositivo electrénico y un producto sanitario que esta sujeto a las normas IEC 60601-1
(EN 60601-1) e IEC 60601-1-2 (EN60601-1-2) de compatibilidad electromagnética (CEM), asi como a la Directiva
(EU) 2017/745 (MDR) relativa a los productos sanitarios. La ldmpara de fotopolimerizacion cumple con la normativa
pertinente de la UE.

- Laldmpara de fotopolimerizacion ha sido enviada por el fabricante en un estado sin riesgos de seguridad y
técnicamente dptimo. Para mantener este estado y garantizar un funcionamiento sin riesgos, deben observarse
las notas e indicaciones de estas Instrucciones de uso. Para evitar dafios al equipo y riesgos para pacientes,
usuarios y terceros, se deben observar las siguientes instrucciones de seguridad.

Uso y Responsabilidad

- Bluephase N G4 solo se debe utilizar para los fines previstos. Cualquier otro uso esta contraindicado.

No manipule aparatos abiertos o defectuosos. No se puede aceptar responsabilidad por dafios que resulten de un
uso inadecuado o de no seguir las instrucciones de uso.

- Elusuario tiene la responsabilidad de revisar el uso del aparato Bluephase N G4 y su idoneidad para los usos
previstos. Ello es especialmente importante si se utilizan al mismo tiempo otros equipos en inmediata proximidad
de Bluephase N G4.

- Utilice unicamente piezas de repuesto y accesorios originales de Ivoclar Vivadent. El fabricante no acepta
responsabilidad alguna por los dafios que se puedan producir si se utilizan piezas de repuestos y accesorios de
otros fabricantes.

- Laguia de luz es una pieza aplicada y puede alcanzar una temperatura maxima de 45 °C en el punto de contacto
con la pieza de mano durante su funcionamiento.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

- Unicamente para uso odontoldgico.

Voltaje de funcionamiento

Antes de la conexidn, asegurese de que:

a) Elvoltaje indicado en la placa de caracteristicas cumpla con el suministro energético local.
b) La unidad haya alcanzado la temperatura ambiente.

Supuesto de seguridad perjudicial

Si se sospecha que el funcionamiento ya no puede ser seguro, se debe desenchufar de la red eléctrica para evitar un
funcionamiento accidental y la bateria ha de ser desconectada. Esto se podria dar, por ejemplo, si el aparato estd
visiblemente dafiado o ya no funciona correctamente. La interrupcion completa de electricidad sélo queda
asegurada desenchufando el mismo de la red. Asegurese de que el dispositivo pueda desconectarse rapida y
facilmente en cualquier momento.

Proteccion ocular

Se debe evitar la exposicion directa o indirecta a los o0jos. Una exposicion prolongada a la luz es desagradable para la
vista y puede producir dafios. Se recomienda también utilizar los conos antideslumbrantes suministrados. Las
personas que son sensibles a la luz, que toman medicamentos fotosensibilizantes, que se han sometido a una cirugia
ocular o que trabajan con el aparato o en sus inmediaciones durante largos periodos de tiempo no deben exponerse
a la luz y usar gafas protectoras anaranjadas que absorban la luz por debajo de una longitud de onda de 515 nm.

Lo mismo debera ser tenido en cuenta para los pacientes.

Por lo tanto, se recomienda el uso de los conos antideslumbrantes suministrados. Las personas sensibles a la luz, que
tomen medicamentos fotosensibilizantes, que se hayan sometido a una cirugia ocular o que trabajen con el aparato
0 en sus proximidades durante largos periodos de tiempo no deben exponerse a su luz y deben usar gafas protectoras
de color naranja que absorban la luz por debajo de un longitud de onda de 515 nm. Lo mismo se aplica a los pacientes.

U
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Informacion de seguridad

Bateria

Precaucion: Utilizar Unicamente piezas de repuesto originales para Bluephase N G4, especialmente las baterias y
bases de carga de Ivoclar Vivadent. No cortocircuite la bateria. No toque los contactos de la bateria. No almacenar a
temperaturas por encima de 40 °C (0 60 °C durante periodos breves de tiempo). Siempre almacene las baterias
cargadas. El periodo de almacenamiento no debe exceder los 6 meses. Puede explotar si se elimina en fuego.

Por favor, tenga en cuenta que las baterias de ion-litio puede reaccionar con explosion, fuego y producir humo en
caso de una manipulacién inapropiada y dafios mecanicos. Las baterias de ion-litio dafiadas, no deben volver a
utilizarse.

Los electrolitos y gases de electrolitos liberados durante la explosion, fuego y desarrollo de humo son téxicos y
corrosivos. No togue las pilas que goteen sin guantes. En caso de contacto con los ojos y piel lavar inmediatamente
con abundante cantidad de agua. Evitar la inhalacion de humos. Acudir a un especialista inmediatamente en caso de
indisposicion. Retire los residuos de electrolito de las superficies lavandolas/ limpidndolas con un pafio himedo. Lave
inmediatamente las piezas de ropa contaminadas.

Desarrollo térmico

En general, se deben respetar los tiempos de polimerizacion estipulados, especialmente en las zonas cercanas
a la pulpa (adhesivos: 10 segundos). Se deben evitar tiempos de polimerizacion ininterrumpidos de mas de

20 segundos sobre la misma superficie dental, asi como el contacto directo con la encia, la mucosa oral o la piel.

Polimerice las restauraciones indirectas a intervalos intermitentes de 20 segundos o utilice refrigeracion externa con

una corriente de aire. Se deben respetar las instrucciones acerca de los programas y los tiempos de polimerizacion

(ver Seleccion de tiempos y programas de polimerizacion). Adicionalmente, la ventana de emision de luz debe ser

colocada exactamente en el material para ser polimerizado en cualguier momento (ej. sujetandolo en el sitio con un

dedo).

Después de varios ciclos de polimerizacion en el mismo diente, puede haber riesgo
de que la pulpa sufra dafios causados por el aumento de la temperatura.

Eliminacion
El producto debe eliminarse de acuerdo con los requisitos legales nacionales correspondientes. La ldmpara
de polimerizacion no debe desecharse como un residuo doméstico normal. Elimine las baterias que no se
puedan reparar y las ldmparas de polimerizacion siguiendo los requisitos legales correspondientes de su
W pais. Las baterias no deben incinerarse.



/ Especificaciones del producto

Fuente de luz

Rango de longitud de onda

Intensidad luminica

Funcionamiento
Guia de luz

Transmisor de sefial

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

Peso de la pieza de mano

Voltaje de funcionamiento de la pieza
de mano

Voltaje de funcionamiento de la base
de carga

Transferencia de potencia
de la base de carga

Condiciones de funcionamiento

Dimensiones de la base de carga
Peso de la base de carga
Tiempo de carga

Suministro eléctrico de la pieza de mano

Condiciones de transporte y
almacenamiento

Forma de suministro

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

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

Programa Turbo: 2100 mW/em? =10 %
Programa de Alta Potencia: 1200 mW/cm? =10 %
Programa Prepolimerizacion: 950 mW/cm? 10 %

3 min conectado/7 min desconectado (intermitentemente)
10 mm, en autoclave (superficie activa 0,61 cm?)

Sefial acustica cada 10 segundos y cada vez que se activa el boton de
inicio/parada o el botdn de seleccion de tiempo/programa

Longitud =170 mm, ancho = 30 mm, alto = 30 mm

135 g (incluida la baterfa y la gufa de luz)

3,6 VDC con baterfa
5 VDC con unidad de alimentacion

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

Inductiva, <7 W a 110-205 kHz

Temperatura +10 °C a +35 °C
Humedad relativa 30% a 75%
Presion atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

Didmetro = 110 mm, altura =55 mm
1559
aproximadamente 2 horas (con la bateria vacia)

Bateria de ion-litio: (aproximadamente 20 min. con una nueva bateria
completamente cargada y en el programa de Alta Potencia)

Temperatura =20 °C a +60 °C

Humedad relativa 5% a 90% , sin condensacion

Presion atmosférica 500 hPa a 1060 hPa

La luz de polimerizacion debe almacenarse en habitaciones cerradas

y techadas y no debe exponerse a golpes fuertes.

Baterfa:

- no almacenar a temperaturas por encima de los 40 °C (0 60 °C
durante periodos breves de tiempo). Temperatura de
almacenamiento recomendada: 15 - 30 °C;

- almacene la baterfa cargada y nunca durante mas de 6 meses.

1 base de carga con cable de electricidad y fuente de alimentacion
1 pieza de mano

1 soporte de pieza de mano

1 guia de luz de 10 mm

1 pantalla antideslumbrante

3 conos antideslumbrantes

1 caja de fundas

1Instruccion de uso



8 Informacion adicional

Mantener fuera del alcance de los nifios.
No todos los productos se encuentran disponibles para todos los paises.

El producto ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia y debe procesarse siguiendo estrictamente las instrucciones
de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones. Antes
del uso, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia responsabilidad, si el material es apto para los fines previstos, sobre todo si
estos no figuran explicitamente en las instrucciones de uso.



Introducao

Prezado Usuario

A otima polimerizacdo € um requisito importante para todos os materiais fotopoli-
merizaveis, a fim de produzir de forma consistente, restauracdes de alta qualidade.
A luz de polimerizagdo selecionada também tem um papel decisivo a este respeito.
Deste modo, nds gostariamos de agradecer pela compra do Bluephase® N G4.

O Bluephase N G4 é um dispositivo médico de alta qualidade que foi projetado de
acordo com os mais recentes padrdes da ciéncia e da tecnologia, conforme as
respectivas especificacdes industriais.

De um modo seguro, estas Instrugdes de Uso irdo orienta-lo para o inicio de utilizacdo
do dispositivo, para o uso completo das suas capacidades e para assegurar uma longa
vida Uutil de servigo.

Caso vocé necessite de alguma informacao adicional, por favor, entre em contato
CONOSCO.

(Ver enderecos no verso da pagina)

Equipe Ivoclar
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1 Visao Geral do Produto

11 Lista das Partes

Cone antirreflexo

Ponteira de luz de 10 mm

Botdo de selegao

de programa .
prog Bot&o start/stop

Botdo de selegdo de

Capas protetoras tempo
Pega de mao

Bateria

Apoio para pega

de mdo . .
Escudo antirreflexo Base de recarga Cabo de energia

1.2 Indicadores da base de recarga

- Indicador esta preto: a bateria esta carregada
- Indicador pisca em azul: a bateria estd carregando



Visao Geral do Produto

1.3 Indicadores da pega de mao

Bot&o start/stop

Botdo de selegao de programa

Botdo de selegdo de tempo

Indicador de erro

Indicador de bateria

Programa de polimerizagdo / intensidade da luz

Turbo / 2.000 mW/em?
High Power / 1.200 mW/cm?
PreCure (pré-programada para 2s) / 950 mW/em

Tempos de polimerizagdo em Alta Poténcia
(High Power)

20 segundos
15 segundos
10 segundos

5 segundos

2



Visao Geral do Produto

1.4 Operando aluz

Botdo de selegdo de
programa

Para selecionar o programa
de polimerizagdo desejado.

Com a pega de mdo ligada, o status de carregamento atual é
mostrado na pe¢a de mao da seguinte maneira:

Nenhum indicador aceso na pega de mao:

Bateria com carga suficiente

Capacidade de polimerizagdo minima de 20 minutos no
programa de alta poténcia High Power.

0 simbolo da bateria na pega de mdo esta piscando em laranja:

Bateria fraca

Tempo/intensidade ainda podem ser definidos e ainda resta um
tempo de polimerizagdo de cerca de 3 minutos no programa de
alta poténcia. Recolocar a luz na base de recarga o mais
rapidamente possivel!

0 simbolo da bateria na pega de mdo estd piscando em laranja
e um "x" vermelho é exibido:

Bateria totalmente descarregada

Aldampada ndo pode mais ser ativada e o0 tempo de
polimerizagdo ndo pode mais ser definido.

60

Botdo iniciar/parar
Para acionar/abortar o
processo de cura.

Botdo de selegdo de tempo
Para selecionar o tempo de
cura desejado.



2 Uso pretendido

Finalidade prevista
Polimerizagdo de materiais dentarios fotopolimerizaveis

Publico-alvo de pacientes
- Pacientes com dentigdo permanente
- Pacientes com dentigdo decidua

Usudrios pretendidos / Treinamento especial

- Dentistas (procedimentos clinicos)

- Auxiliares odontoldgicos (procedimentos clinicos)
- Nenhum treinamento especial necessario

Uso
Somente para uso odontoldgico.

Descrigdo
Bluephase N G4 ¢ um LED de fotoativagdo que produz luz azul. E usado para a polimerizagdo de materiais dentarios
fotopolimerizaveis diretamente na cavidade oral de pacientes.

Indicagdes
Nenhuma

Areas de aplicagdo

Polimerizagdo de materiais dentarios fotopolimerizaveis na faixa de comprimento de onda entre 385-515 nm,
incluindo materiais restauradores, adesivos odontoldgicos, forradores cavitdrios, bases, selantes de fissuras,
restauragdes tempordrias, materiais para cimentagdo de braquetes e restauragdes indiretas (p. ex. inlays ceramicas).

Contraindicagdes
Nenhuma

Limitagdes de uso

Materiais cuja polimerizagdo € ativada fora da gama de comprimentos de onda situados entre 385 — 515 nm
(nenhum material conhecido até a presente data). Se vocé ndo estiver seguro sobre determinados produtos,
por favor, pergunte ao fabricante do respectivo material.

C)

N&o carregar ou usar o aparelho perto de substancias inflamaveis ou combustiveis.
Nunca usar sem o condutor de luz.
0 uso de um condutor de luz diferente daquele provido no formato de entrega ndo € admissivel.

A utilizagdo deste dispositivo proximo de outro equipamento ou empilhado com o mesmo deve ser evitado
porque a fungdo correta pode ser interrompida. Se tal uso for inevitdvel, os dispositivos precisam ser
monitorados e verificados para a fungdo correta.

CICICIO

Dispositivos de comunicagdo de alta frequéncia portateis e moéveis podem interferir com equipamentos
meédicos. 0 uso de telefones mdveis durante a operagdo ndo é permitido.

Cuidado - 0 uso de controles ou dispositivos de ajuste ou executar procedimentos diferentes dos especificados
aqui pode resultar em exposi¢do a radiagdo perigosa.

Uso sem proteger os olhos dos pacientes e usuarios.

Esta unidade ndo deve ser usada perto de anestésicos inflamaveis ou misturas de anestésicos inflamaveis com
ar, oxigénio ou oxido nitrico.

Em caso de eventos adversos graves envolvendo o produto, entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, www.ivoclarcom, e suas autoridades de saude locais.

©® @I ® ® ®

@ A exposigdo direta a luz de polimerizagdo pode causar danos aos olhos.



Uso pretendido

Beneficios clinicos

Em combinagdo com materiais de restauragao:
- Reconstrugdo da fungdo mastigatdria

- Restauragdo da estética

Riscos residuais

Os usudrios devem estar cientes de que qualquer intervengdo odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estdo listados abaixo:

- Como acontece em todas as lampadas de alto desempenho, a alta intensidade de luz resulta na formagdo de
certa quantidade de calor. A exposicdo prolongada de dreas proximas aos tecidos pulpares e moles pode resultar
em danos irreversiveis.

Sinais e simbolos nestas Instrugdes de Uso Simbolos de aviso e sinais obrigatérios no dispositivo
Os sinais e simbolos nestas Instrugdes de Uso facilitam Os sinais no dispositivo possuem o seguinte significado:
a descoberta de pontos importantes e possuem os

seguintes significados:

@ Observar instrugdes de Uso Isolamento duplo (dispositivo estd
@ em conformidade com a classe de
& Cuidado seguranca I)

Protegdo contra choque elétrico
(aparelho tipo BF)

Limitagdes de uso e Aviso

Tensdo AC

| 1 B

Tensdo DC

0 produto deve ser eliminado de acordo
com os requisitos legais nacionais
correspondentes.

Reciclavel

Cuidado

Observar instrugdes de Uso

(0 ndo cumprimento das Instrugdes de
Uso pode resultar em risco para o
paciente ou usuario).

Observar instrugoes de Uso

HE @ DI
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3 Aplicacao

31 Inicio

Verifigue a entrega quanto & integridade e possiveis danos no transporte (consulte Lista de partes).
Se partes estiverem danificadas ou em falta, contate seu representante Ivoclar.

Base de recarga

Antes de ligar o dispositivo, certificar-se de que a voltagem mencionada na placa de identificagdo estd em

conformidade com a sua fonte de energia local. Conecte o cabo de energia a fonte de energia. Certifique-se de que

o0 cabo de alimentagdo de energia esteja facilmente acessivel em todos os momentos e que pode ser facilmente

desconectado da fonte de alimentagdo.

Pega de mao
Remova a pega de mdo de sua embalagem. Limpe a ponteira de luz e a pega
de mao (consultar o capitulo "Manuteng&o e Limpeza").

Por razbes de higiene, recomendamos o uso de uma capa protetora
descartdvel para cada paciente (ver Manutengdo e Limpeza). Certificar-se
de encaixar a capa protetora firmemente na ponteira de luz. Os protetores
descartaveis incluidos na forma de apresentagao do produto podem ser
usados ou 0s mesmos podem ser adquiridos de acordo com os regulamentos
especificos do pais. Em seguida, encaixar o cone antirreflexo ou 0 escudo
antirreflexo na ponteira de luz.

Bateria

Recomendamos que a bateria seja totalmente e carregada antes da
primeira utilizagdo! Se a bateria estiver totalmente carregada, ela possui
uma capacidade de polimerizagdo de, aproximadamente, 20 minutos. Deslize
a bateria diretamente na pega de mao até ouvir e sentir um clique.

Suavemente, colocar a pega de mdo no respectivo apoio da base de recarga
sem usar qualquer forga. Se uma barreira de protegdo para higiene for
usada, remova-a antes de carregar a bateria. Se possivel, sempre utilizar a
lampada com a bateria completamente carregada. Isto prolongara a vida
util. Assim, também é recomendado colocar a pega de mdo na base de
recarga apds cada paciente. Quando a bateria estiver totalmente
descarregada, 0 tempo de recarga serd de 2 horas.

Como a bateria € uma pega consumivel, deve ser substituida depois que seu
ciclo de vida tipico expirar, apos aproximadamente 2,5 anos. Ver rotulo da
bateria para verificar a idade da bateria.

Status de carga da bateria
0 respectivo estado de carga da bateria estd indicado na pega de mado,
conforme descrito na pagina 60.



Aplicacdo

3.2 Operagao

Desinfetar as superficies contaminadas do fotopolimerizador, bem como condutores de luz e cones antirreflexo
antes de cada utilizagdo. Adicionalmente, o condutor de luz pode ser esterilizado usando autoclaves destinadas para
este fim (ver capitulo Manutengdo e Limpeza). Além disso, certifique-se de que a intensidade estipulada da luz
permite a polimerizagdo adequada. Para esse proposito, verificar a ponteira de luz quanto a contaminagdo e danos,
bem como a intensidade da luz em intervalos regulares (ver paragrafo Medindo a intensidade da luz).

Selecionando o programa e o tempo de polimerizagdo

Bluephase N G4 ¢ equipado com 4 periodos de tempo de polimerizagdo seleciondveis e 3 programas de
polimerizagdo para diferentes indicagdes. Utilize o botdo de selegdo Time/Program para definir o tempo de
polimerizagdo desejado e/ou a intensidade de luz.

T (Programa Turbo), 2.000 mW/cm?*:
0 tempo de polimerizagdo no programa Turbo é definido em 5 segundos e ndo pode ser alterado.

H%: (Programa High Power) 1.200 mW/cm?*:
Os seguintes tempos de cura podem ser selecionados no Programa de High Power (alta poténcia):
10, 15 ou 20 segundos.

PRE (Programa PreCure) *:

0 programa PreCure (pré polimerizagdo) € utilizado para colagem de compgsitos adesivos de cura por foto-
polimerizagdo para facilitar a remogdo do excesso de material. Caso outros compositos para cimentagdo sejam
utilizados, a distancia entre o guia de luz e 0 compasito deve ser aumentada ou varios ciclos de polimerizagdo
devem ser conduzidos. 0 tempo de cura do programa PreCure é pré-definido para 2 segundos e ndo pode ser
alterado.

* Valores aproximados. Consulte o Capitulo 7 Especificagbes do Produto

@ 0 programa PreCure ndo deve ser usado para fotopolimerizagdo convencional!
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Aplicacao

Bot&o start/stop

————— Botdo de selegdo de tempo

Botdo de selegdo de programa

e N
) Turbo (2.000 mW/cm?)
¢ High Power (1.200 mW/tm?)
L ) ) PreCure (950 mW/cm?)
e N ,
\‘
\
} Tempos de polimerizagdo
I
,/
N J

Observar as Instrugdes de Uso do material aplicado ao selecionar o tempo de cura e intensidade. As recomendagdes
de cura para materiais compdsitos aplicam-se a todas as cores e, se ndo mencionado nas Instrugdes de Uso,

a uma espessura maxima da camada de no max. 2 mm. Geralmente, essas recomendagdes se aplicam a situagdes
em que a janela de emissdo do condutor de luz é colocada diretamente sobre o material a ser polimerizado.
Aumentar a distancia entre a fonte de luz e o material exigird que o tempo de cura seja estendido de forma
adequada. Por exemplo, se a distancia para o material é de aprox. 11 mm, a saida efetiva de luz é reduzida em
aprox. 50%. Neste caso, o tempo de cura recomendado deve ser dobrado.

1) Ainformagdo aqui fornecida aplica-se ao condutor de luz de 10 mm fornecido no produto.
2) Ainformagdo sobre o desenvolvimento de calor e perigo de queimaduras deve ser levada em consideragdo (ver notas de Seguranga)



Aplicacdo

Fungdo Memodria de Cura
As Ultimas definigdes utilizadas, juntamente com a combinagdo do programa cura e tempo de cura, sdo salvas
automaticamente.

Start/Stop

Aluz ¢ ligada por meio do botdo start/stop. Recomenda-se que a janela de emissdo do condutor de luz seja colocado
diretamente sobre o material a ser polimerizado. Uma vez que o tempo de cura selecionado tiver decorrido, 0
programa de cura é automaticamente finalizado. Se desejado, a luz pode ser desligada antes do tempo de cura
definido, pressionando o botdo start/stop novamente.

Sinais acusticos

Podem ser ouvidos sinais acusticos para as seguintes fungdes:
- Iniciar (Parar)

- (ada 10 segundos

- Tempo de polimerizagdo e mudanga de programa

- Inserindo a bateria

Intensidade de luz

Aintensidade de luz € mantida em um nivel consistente durante o funcionamento. Se a ponteira de luz de

10 mm fornecida for usada, a intensidade da luz tem de ser calibrada para 1.200 mW/ecm? + 10 % no programa

High Power. Se outro guia de luz, diferente do fornecido, for utilizado, a intensidade de luz emitida serd diretamente
influenciada. No programa Turbo, a intensidade de luz é calibrada para 2.000 mW/cm? +/- 10%.

Em um condutor de luz com paredes paralelas (10 mm), o didmetro da entrada de luz e a janela de emissdo de luz ¢
a mesma. Ao usar ponteiras de luz convergentes (p. ex. ponteira de luz Pin-Point 6> 2 mm), o didametro da entrada de
luz é maior do que a da janela de emissdo de luz. A luz azul incidente € entdo agrupada em uma area menor. Desta
forma, a intensidade da luz emitida é aumentada. Condutores de luz Pin-Point sdo adequados para polimerizagdo
localizada, por ex. para posicionar facetas indiretas antes da remogdo de excesso de material. Para polimerizagdo
completa, o condutor de luz deve ser trocado.



4 Manutencdo e Limpeza

Por razbes de higiene, recomendamos o uso de uma capa protetora
descartdvel para cada paciente. Certificar-se de ajustar a barreira protetora
perfeitamente a ponteira de luz. Desinfetar superficies contaminadas do
dispositivo e dos cones antirreflexo (FD 366/Diirr Dental, Incidin Liquid/
Ecolab, CaviCide/Metrex Research). Esterilizar a ponteira de luz antes de
cada uso se luvas protetoras descartdveis ndo forem utilizadas. Certificar-se
de que liquidos e outras substancias estranhas ndo entrem na pega de mao,
e na base de carregamento durante a limpeza (risco de choque elétrico).
Desconectar base de recarga da fonte de energia antes da limpeza.

Limpando o encaixe

Limpar a pega de mao e o suporte da pega de mdo com uma solugdo de
desinfecgdo habitual sem aldeidos. N&o limpar com solugdes desinfetantes
altamente agressivas (p. ex, solugdes a base de ¢leo de laranja ou com um
teor de etanol superior a 40%), solventes (p. ex, acetona) ou instrumentos
pontiagudos, que podem danificar ou arranhar o plastico. Limpar as pegas
plasticas sujas com uma solugdo com sabdo.

Pré-tratamento da ponteira de luz

Antes de limpar e/ou desinfetar a ponteira de luz, fazer o pré-tratamento.

Isso se aplica tanto a limpeza e desinfecgdo automatizada quanto a manual:

- Retirar a maior parte da contaminagdo imediatamente apds 0 uso ou no maximo 2 horas apds. Para este
propdsito, lavar abundantemente a ponteira de luz sob dgua corrente (durante pelo menos 10 segundos).
Alternativamente, use uma solugdo desinfetante livre de aldeidos para remover qualquer sangue aderente.

- Pararemover a contaminagdo manualmente, usar uma escova macia ou um pano macio. Compdsito parcialmente

polimerizado pode ser removido com alcool e uma espatula de plastico, se necessario. Ndo usar objetos
pontiagudos ou afiados, pois eles podem riscar a superficie.

Limpeza e desinfecgdo
Alimpeza e a desinfecgao automatizadas em uma unidade de lavagem e desinfecgao deve ser preferida.

Limpeza mecanica e desinfecgdo do guia de luz (Desinfetante/CDU (unidade de limpeza e desinfecgao))
Alimpeza e desinfecgdo automatizadas sdo possiveis usando, p. ex., Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, 0.5 %,
de acordo com o programa de limpeza, por exemplo, limpeza a 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 min,, desinfecgdo 90 °C
(+5 °C/-0°C), 5-10 min.

Limpar manualmente e desinfetar a ponteira de luz

Para a limpeza manual, colocar a ponteira de luz em uma solugdo para limpeza de instrumentos (por exemplo,
ID 212 forte/Diirr Dental) pelo tempo de reagdo recomendado (15 minutos). Certificar se o guia de luz esta
suficientemente imerso na solugdo de limpeza (banho de limpeza com peneira e tampa). Observar as instrugdes
de uso do fabricante do desinfetante ao utilizar uma solugdo de limpeza e desinfecgao.

@ Ao limpar e desinfetar, certificar-se de que os agentes utilizados estejam livres de:

- 4cidos organicos, minerais e oxidantes (valor minimo permitido de pH 5,5)
~ solug@es alcalinas (o valor maximo admissivel de pH é 11)
- agente oxidante (por exemplo: perdxido de hidrogénio)

Apds o processo de limpeza, remover a ponteira de luz da solugdo e lava-lo cuidadosamente em dgua corrente
(20 £ 2 °C) por pelo menos 10 segundos.



Manutencao e Limpeza

Esterilizagdo do guia de luz

Um processo de limpeza e desinfecgdo completo € mandatdrio para garantir que a esterilizagdo subsequente seja
eficaz. Usar somente esterilizagdo em autoclave para esse fim: 3x pré-vacuo, o tempo de esterilizagdo (tempo de
exposicdo na temperatura de esterilizagdo) é de 4 minutos a 134 °C; a pressdo deve ser de 2 bar (29 psi). Usar
embalagens de esterilizagdo nacionalmente aprovadas. Secar o guia de luz esterilizado(10 min) usando o programa
de secagem especial da sua autoclave a vapor ou ar quente. O guia de luz foi testado por até 200 ciclos de
esterilizagdo.

Verificando a ponteira de luz

Depois disso, verificar a ponteira de luz quanto a danos. Segura-la contra a luz. Se segmentos individuais aparecem
pretos, fibras de vidro estdo quebradas. Se este for 0 caso, substitua a ponteira de luz. Se vocé ainda puder ver sinais
de contaminagdo na ponteira de luz, os procedimentos de limpeza e desinfecgdo deverdo ser repetidos.



5 Ese..?

“X" vermelho acende 0 dispositivo esta superaquecido = Deixe o dispositivo esfriar e tente novamente, depois de
certo tempo. Se o0 erro reaparecer, contatar o seu
vendedor ou sua Central de Servigos local.

Componente eletronico da pega | Remover e reposicionar a bateria. Se o erro reaparecer,

de mao defeituoso contatar o seu vendedor ou sua Central de Servigos
local.
"X" vermelho e Bateria vazia Colocar o aparelho na base de recarga e recarregar.
simbolo da bateria
acendem
Contatos da bateria sujos Remover a bateria e limpar os contatos da bateria.
A base de recarga - Cabo de alimentagdo Verifique se a base de carregamento
nio estd iluminada ndo conectado esta conectada a fonte de alimentagdo
durante o - Bateria totalmente carregada por meio do cabo de alimentagao.
carregamento
Reparo

0 periodo de garantia para o Bluephase N G4 ¢ de 3 anos a partir da data de compra (bateria: 1 ano). Defeitos
oriundos de falhas do material ou erros de fabricagdo poderdo ser reparados gratuitamente durante o periodo
de garantia. A garantia ndo da o direito de cobrir quaisquer danos materiais ou ndo materiais diferentes dos
mencionados. 0 aparelho somente deve ser usado para os devidos fins. Qualguer outro uso é contraindicado.

0 fabricante ndo aceita responsabilidade resultantes de mal uso e as reivindicagdes de garantia ndo podem ser
aceitas em tais casos.

Isto é particularmente valido para:

- Danos que resultam de manipulag&o imprdpria, especialmente de baterias incorretamente armazenadas
(veja Especificagdes do Produto: Transporte e condiges de armazenamento).

~ Danos aos componentes que resultam do uso abaixo das condigdes operacionais padries (p.ex., bateria).

- Danos que sdo resultantes de influéncias externas, p.ex., ventos, quedas no chao.

- Danos resultantes de incorretas montagem e instalagdo.

- Danos resultantes da conexdo da unidade em rede elétrica cujas voltagem e freqiiéncia ndo estdo de acordo com
0 que esta estabelecido na placa de classificagdo da unidade.

- Danos resultantes de consertos improprios ou modificagdes que ndo foram efetuados em Centros de Servigo
certificados.

No caso de pedido sob garantia, 0 aparelho completo (pega de mé&o, base de carregamento, bateria e cabo de
alimentagao) devera ser devolvido, com a postagem paga, para o vendedor ou diretamente a Ivoclar, anexando o
documento de compra. Utilizar a embalagem original, inclusive com os encaixes de papeldo correspondentes para
transporte. O trabalho de conserto somente podera ser efetuado por um Centro de Servigos Ivoclar. No caso de
defeito que ndo possa ser corrigido, favor entrar em contato seu vendedor ou seu Centro de Servigos local (ver

os enderegos no lado oposto). Uma descrigdo clara do defeito ou das condigdes sob as quais ocorreu o defeito
facilitara muito a localizagdo do problema. Por favor, incluir esta descrigdo ao devolver o aparelho.
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6 Informacdes de seguranca

- Em caso de incidentes graves relacionados com o produto, entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarcom, e sua autoridade competente responsavel.

- Estas Instrugdes de Uso estdo disponiveis na se¢do de download do website da Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Bluephase N G4 é um dispositivo eletrénico e um produto médico que esta sujeito a IEC 60601-1 (EN 60601-1)

e diretivas EMC IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2), bem como a Diretiva de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (MDR).
Aluz de polimerizagdo esta em conformidade com os regulamentos relevantes da UE.

- Alampada de cura foi expedida do fabricante sob condigdo tecnicamente segura. Para manter esta condigdo e
assegurar uma operagdo segura, todas as notas e os regulamentos destas Instrugdes de Uso devem ser observados.
Para evitar danos ao equipamento € riscos aos pacientes, usuarios e terceiros, as seguintes instrugdes de seguranga
devem ser observadas.

Uso e responsabilidade

- Bluephase N G4 sé deve ser empregado para o uso pretendido. Qualquer outro uso é contraindicado. Ndo tocar em
dispositivos com defeito e abertos. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos resultantes do uso
indevido ou ndo cumprimento das Instrugdes de Uso.

- 0 usuario é responsavel por testar o Bluephase N G4 quanto ao seu uso e adequagdo para os fins previstos.
Isto é especialmente importante, se outro equipamento for usado ao mesmo tempo na proximidade imediata
da lampada de polimerizagdo.

- Usar somente pegas de reposigdo e acessorios originais da Ivoclar. O fabricante ndo se responsabiliza por danos
que resultem do uso de outros acessorios ou de outras pegas sobressalentes.

- Aponteira de luz ¢ uma pega afixada e pode aquecer-se a um maximo de 45 °C na interface com a pega de mao
durante a operagdo.

- Manter fora do alcance de criangas!

- Apenas para uso odontoldgico!

Voltagem de operagdo

Antes de ligar, certifique-se de que:

a) a voltagem indicada na placa de identificagdo esta de acordo com a rede elétrica local.
b) a unidade atingiu a temperatura ambiente.

Hipdtese de seguranga prejudicada

Se for necessario assumir que a operagdo segura ndo serd mais possivel, a energia deve ser desconectada e a bateria
deve ser removida para evitar a operagdo acidental. Isto pode ocorrer, por exemplo, quando o dispositivo esta
visivelmente estragado ou quando j4 ndo trabalha corretamente. A desconexdao completa da fonte de alimentagdo
s6 pode ser garantida quando o cabo de alimentagdo estiver desconectado da fonte. Certificar-se de que o
dispositivo possa ser desconectado de maneira rapida e facil a qualquer momento.

Protegdo ocular

A exposigdo direta ou indireta dos olhos deve ser evitada. A exposigdo prolongada a luz é desagradavel para os olhos
e pode resultar em lesdo. Para otimizar a seguranga do usudrio, o dispositivo foi equipado com protegdo antirreflexo
inteligente. Para isso, a fungdo "polyvision" deve ser ativada (ver item 3.2 Operag&o). Com a fung&o de polyvision
ativada, o Bluephase N G4 detecta automaticamente se a pega de mao esta fora da boca e desliga, automaticamente,
a luz, caso esta tenha sido ativada inadvertidamente. Se a luva de protegdo for usada, esta fungdo ndo estarad
disponivel.

Portanto, € recomendada a utilizagdo dos cones antirreflexo fornecidos. Individuos que sdo sensiveis a luz, que
tomam medicamentos fotossensibilizantes, que tenham sido submetidos a cirurgia ocular, pessoas que trabalham
com o aparelho ou na sua proximidade por longos periodos de tempo ndo devem ser expostas a sua luz e devem
usar os 6culos de protegdo laranja que absorvem a luz abaixo de um comprimento de onda de 515 nm. 0 mesmo ¢
valido para os pacientes.



Informagdes de seguranca

Bateria

Cuidado: Use apenas pegas de reposigdo originais para o Bluephase N G4, particularmente as bateriais e as bases

de carga da Ivoclar. Ndo efetuar curto-circuito na bateria. Ndo tocar nos contatos da bateria. Nunca armazenar em
temperaturas acima de 40 °C (ou 60 °C por um curto periodo de tempo). Sempre armazenar as baterias carregadas.
0 periodo de armazenamento ndo deve ser maior que 6 meses. Pode explodir se descartada no fogo.

Favor observar que as baterias de polimero de litio poderdo reagir com explosdo, fogo ou fumaga, quando ndo foram
controladas de modo apropriado ou foram mecanicamente danificadas. As baterias de polimero de litio danificadas
ndo devem ser mais usadas.

Os eletrolitos e vapores de eletrolitos liberados durante explosao, fogo ou produgdo de fumaga sdo toxicos e
corrosivos. Nao tocar em baterias com vazamento estando com as maos desprotegidas. No caso de contato
acidental com olhos ou com a pele, lavar imediatamente com quantidades abundantes de agua. Evitar a inalagdo
do vapor. Nos casos de indisposigédo, consultar um médico imediatamente. Remover os residuos de eletrdlito das
superficies lavando-os com um pano Umido. Lavar as pegas de roupa contaminadas imediatamente.

Produgdo de calor
Geralmente, os tempos de cura estipulados, particularmente em dreas préximas a polpa (adesivos: 10 segundos),
devem ser observados. Tempos de polimerizagdo ininterruptos de mais de 20 segundos na mesma superficie
do dente, bem como o contato direto com a gengiva, mucosa oral ou pele devem ser prevenidos. Polimerizar as
restauragdes indiretas em intervalos intermitentes de 20 segundos ou usar resfriamento externo com um jato de ar.
As instrug@es sobre os programas de polimerizagdo e tempos de cura devem ser observadas (veja Selecionando o
programa de cura e o tempo de cura). Além disso, a janela de emissdo de luz deve ser colocada exatamente no
material a ser fotopolimerizado em todos os momentos (p.ex., segurando-o no lugar utilizando o dedo).

Depois de varios ciclos de polimerizagdo no mesmo dente, ha um risco
de que a polpa sofra danos causados pelo aumento da temperatura!

Descarte
0 produto deve ser eliminado de acordo com os requisitos legais nacionais correspondentes. Luzes de
polimerizagdo ndo devem ser descartadas no lixo doméstico normal. Descarte as baterias que ndo sdo
Uteis e as ldmpadas de cura de acordo com os requisitos legais correspondentes em seu pais. As baterias
mmmm ndo devem ser incineradas.



/ Especificacdes do Produto

Fonte de luz
Comprimento de onda

Intensidade de luz

Operagdo
Ponteira de luz
Transmissor de sinal

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

Peso da pega de mao
Voltagem de operagdo da pega de mao

Voltagem operacional da base de
carregamento

Transferéncia de energia
da base de carregamento

Condigdes operacionais

Dimensdes da base de recarga

Peso da base de recarga

Tempo de recarga

Suprimento de forga da pega de mao

Transporte e condigdes de
armazenamento

Forma de apresentagao

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

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

Programa Turbo: 2100 mW/em? + 10 %
Programa High Power: 1.200 mW/cm? =10 %
Programa PreCure: 950 mW/cm? =10 %

3 min ligado / 7 min desligado (intermitente)
10 mm, autoclavavel (parte ativa 0,61 cm?)

Emite um bipe a cada 10 segundos e toda vez que o botao
Start / Stop ou o0 botdo de selegdo de tempo / programa € ativado

C =180 mm, L =30 mm,A=30 mm

135 g (incluindo bateria e ponteira de luz)

3.6 VDC com bateria
5VDC com fonte

100-240 VAC, 50-60 Hz, max. 0,1 A
Indutivo, < 7 W com 110-205 kHz

Temperatura +10 °C a +35 °C
Umidade relativa: 30 % a 75 %
Pressdo ambiente: 700 hPa a 1060 hPa

D =110 mm, A=55 mm
185 ¢g
Aproximadamente 2 horas (com a bateria vazia)

Bateria de ion litio (aprox. 20 min. com uma bateria nova, totalmente
carregada, no programa High Power)

Temperatura =20 °C a +60 °C

Umidade relativa 5 % a 90 %, sem condensagdo

Pressdo ambiente 500 hPa a 1060 hPa

Alampada de polimerizagdo deve ser armazenada em ambiente

fechado e coberto e ndo deve ficar exposta a vibragdes intensas.

Bateria:

- Nunca armazenar em temperaturas acima de 40 °C (ou 60 °C
durante um curto periodo de tempo). Temperatura armazenamento
recomendada 15-30°C

- Manter a bateria carregada e ndo armazenar por tempo superior
a 6 meses.

1 Base recarregadora com cabo de alimentagao e fonte de energia
1Pega de mdo

1 Apoio para pega de mdo

1 Condutor de luz 10 mm

1 Escudo antirreflexo

3 Cones antirreflexo

1 Pacote de luvas protetoras

1Instrugdes de Uso



8 Informacdes adicionais

Manter o material fora do alcance das criangas!
Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises.

Este material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. Os processamentos devem ser realizados estritamente de
acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidade ndo pode ser aceita por danos resultantes da inobservancia das Instrugdes ou
da area de aplicagdo estipulada . 0 usudrio é responsavel por testar os produtos para a adequagao e a sua utilizagdo para qualquer
finalidade que ndo esteja explicitamente indicada nas Instrugdes.
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Giris
Sayin Musterimiz

SUrekli olarak yuUksek kaliteli restorasyonlar Uretebilmek icin tim isikla sertlesen
materyaller icin optimum polimerizasyon dnemli bir gerekliliktir. Secilen polimerizasyon
cihazi da bu agidan belirleyici bir rol oynar. Bu nedenle Bluephase® N G4 'U satin
aldiginiz igin tesekkUr ederiz. Bluephase N G4, ilgili endUstri standartlarina uygun olarak
en yeni bilim ve teknolojiye gdre tasarlanmis yuksek kaliteli bir tibbi cihazdir.

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

Baska sorulariniz olursa IUtfen bizimle iletisime gegmekten gekinmeyin.

(Karsl sayfada bulunan adreslere bakin)

Ivoclar Ekibiniz
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1 Urlne Genel Bakis

11 Parga listesi

Parlama 6nleyici koni

10 mm 151k kilavuzu

Program segme diigmesi . .
Baglatma/durdurma digmesi

Sire segme digmesi

Koruyucu kiliflar
El Ginitesi

Pil

El Unitesi destedi

Parlama onleyici kalkan Sarj tabani Gug kablosu

1.2 Sarj tabaninda bulunan gostergeler

- Gosterge siyah: Pil sarj edilmis
- Gdsterge mavi yanip sondyor: Pil sarj oluyor
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Urlne Genel Bakis

1.3 El Unitesinde bulunan gdstergeler

Baslatma/Durdurma digmesi

Program segme digmesi

Sire segme digmesi

Hata gostergesi

Pil gostergesi

Polimerizasyon programi / isik yogunlugu
Turbo / 2.000 mW/em?

Yiksek Glg / 1.200 mwW/em?

On Polimerizasyon (2s olarak 8nceden
ayarlanmis)/950 mW/cm?

Polimerizasyon siireleri Yiiksek Giig
20 saniye

15 saniye
10 saniye

5 saniye



Urlne Genel Bakis

1.4 Cihazin kullanilmasi

Baslatma/durdurma
diigmesi

Polimerizasyon iglemini
baslatmak/iptal etmek igin

Program segme diigmesi Siire segme diigmesi
Istenilen Polimerizasyon @~——— —— lIstenilen Polimerizasyon
programini segmek igin suresini segmek igin

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

El Ginitesinde highir gosterge yanmadi:

Pil yeterince sarj edilmis

Ylksek GUg¢ programinda minimum 20 dakika sertlestirme
kapasitesi.

El Ginitesi Gizerindeki pil sembolii turuncu yanip soniiyor:

Pil zayif

Stre/yogunluk hala ayarlanabilir ve Yiksek programinda yaklasik
3 dakika polimerizasyon slresi kalir. Mimkin olan en kisa strede
151§1 sarj tabanina yerlestirin!

El tinitesi Gizerindeki pil sembolii turuncu yanip soniiyor

ve bir kirmizi "x" gosteriliyor:

Pil tamamen bogsalmig

Artik isik etkinlestirilemez ve sertlestirme sUresi ayarlanamaz.



2 Amaclanan kullanim

Kullanim amaci
Isikla sertlesen dental materyallerin polimerizasyonu

Hedef hasta grubu
- Kalici disleri bulunan hastalar
- Sut disleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim

- Dis hekimleri (klinik prosedur)

~ Dis hekimlerinin yardimcilari (klinik prosedir)
— Herhangi bir ézel egitim gerekli dedildir
Kullanim

Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Tanim
Bluephase N G4, zengin mavi Isik treten bir LED sertlestirme cihazidir. Hastalarin adiz boslugunda isikla polimerize
olan dental malzemelerinin sertlestirilmesi igin kullanilir.

Endikasyonlari
Yok

Uygulama alanlari:

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

Kontrendikasyonlari
Yok

Kullanim sinirlamalari

385 - 515 nm dalga boyu araligi disinda polimerize olan materyaller (buglne kadar bilinen higbir malzeme yok).
Belirli Grtinlerden emin dedilseniz litfen ilgili malzeme Greticisine sorun.

Cihazi alev alabilir veya yanici maddelerin yakininda sarj etmeyin veya kullanmayin.
Isik kilavuzu olmadan kesinlikle kullanmayin.
Teslimat formunda belirtilenin disindaki bir 1sik kilavuzunun kullanilmasina izin verilmez.

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

©@@® @

Tasinabilir ve mobil yiksek frekansli iletisim cihazlari tibbi ekipmani etkileyebilir. Galisma esnasinda cep
telefonlarinin kullaniimasina izin veriimez.

®

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

Hastalar ve kullanicilar igin gdz korumasi olmadan kullanmayin.

®© @

Uyari
Bu Unite yanici anestetikler veya hava, oksijen veya nitrik oksit karisimi yaninda kullaniimamalidir.

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

Polimerizasyon isigina dogrudan maruz kalinmasi gozlerin zarar gérmesine neden olabilir.

© @®
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Amaclanan kullanim

Klinik fayda

Restorasyon materyalleriyle birlikte:

- Cigneme islevinin rekonstriksiyonu
- Estetik restorasyon

Artik riskler

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

Bu risklerden bazilari asagida listelenmistir:

- Tum yiksek performansli isiklarda oldugu gibi, ylksek 1sik yogunlugu belirli bir 1si olusumuna neden olur. Pulpa ve
yumusak dokularin yakinindaki alanlarin uzun stire maruz kalmasi geri donllemez hasara neden olabilir.

Bu kullanim talimatlarindaki isaretler ve semboller Cihazdaki uyari sembolleri ve zorunlu isaretler
Bu Kullanim Talimatlarindaki isaretler ve semboller, Cihazdaki isaretlerin anlamlari asagidadir:
6nemli noktalarin bulunmasini kolaylastirma amaghdir

ve asadidaki anlamlari tagimaktadir:

@ KulllanimTalimatlarina uyun @ Gift insulfasyor?
(cihaz, guvenlik sinifi II'ye uygundur)
& Dikkat Elektrik garpmasina karsi koruma
(BF tipi aygit)
@ Kullanim sinirlamalari ve Uyari
~ AC voltaj
== DC voltaj

Urin, ilgili ulusal yasal gerekliliklere
uygun sekilde atilmalidir.

Geri donUstirilebilir
Dikkat

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

HE @ P&

KulllanimTalimatlarina uyun



3 Uygulama

31 CGalistirma

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

Sarj tabani

Cihazi agmadan dnce anma dederi plakasinda belirtilen voltajin yerel glig beslemenize uygun oldugundan emin olun.
Gug kablosunu gli¢ beslemesine baglayin. Glg kablosunun her zaman kolayca erisilebilir oldugundan ve gl
beslemesinden kolayca baglantisinin kesilebildiginden emin olun.

El Ginitesi
El Unitesini ambalajindan gikarin. Ardindan el Gnitesini ve isik kilavuzunu
temizleyin (bkz. Bakim ve Temizlik).

Hijyen nedeniyle, her hasta igin tek kullanimlik koruyucu kilif kullanmanizi
éneririz (bkz. Bakim ve Temizleme). Koruyucu kilifin isik kilavuzuna sikica
oturdugundan emin olun. Teslimat formuna eklenen kiliflar kullanilabilir
veya Ulkeye 6zel yonetmeliklere uygun kiliflar satin alinabilir. Sonra parlama
dnleyici koniyi veya parlama onleyici kalkani 1sik kilavuzuna takin.

Pil

Pililk kullanim 6ncesinde tamamen sarj edilmis olmalidir! Pil tamamen sarj
edildiginde yaklasik olarak 20 dakikalik sertlestirme kapasitesine sahip olur.
Yerine yerlesme sesini duyup hissedinceye kadar pili el Unitesi igine kaydirin.

El Unitesini herhangi bir kuvvet kullanmadan sarj Unitesindeki karsilik gelen
yuva igine yavasga yerlestirin. Bir hijyen kilifi kullaniliyorsa pili sarj etmeden
6nce IGtfen gikarin. Mimkinse 151§ her zaman tam dolu pille kullanin. Bu,
kullanim émrind uzatir. Bu nedenle el Unitesini her hastadan sonra sarj
Unitesine yerlestirmeniz dnerilir. Pil tamamen bosalirsa sarj suresi 2 saattir.

Pil, sarf edilebilir bir parga oldugundan tipik kullanim émra yaklasik 2,5 yil
sonra sona ermesinden sonra dedistirilmelidir. Pilin yasi igin pil etiketine
bakin.

Pil: sarj durumu
Gegerli sarj durumu, sayfa 78'de agiklandigi gibi el Unitesi Uzerinde
goruntdlenir.



Uygulama

3.2 Kullanma

Her kullanimdan 6nce, polimerizasyon cihazinin kirlenmis yizeylerini ve 1sik kilavuzlari ile parlama énleyici konileri
dezenfekte edin. Ayrica isik kilavuzu bu amag igin tasarlanmis sterilizatérleri kullanilarak sterilize edilebilir (bkz. Bakim
ve Temizlik béluma). Ayrica, 6ngérilen isik yogunlugunun yeterli polimerizasyona izin verdiginden emin olun. Bu
amagla, 151k kilavuzunda kontaminasyon ve hasarin yani sira dizenli araliklarla 1sik yogunlugunu da kontrol edin.

Sertlestirme programi ve sertlestirme siiresini segme

Bluephase N G4 arasindan segim yapilabilecek 4 sertlestirme suresi ve farkli endikasyonlar igin 3 sertlestirme
programiyla donatilmistir. istenen sertlestirme siresi ve/veya Isik yogunlugunu ayarlamak igin Stre/Program segim
tuglarini kullanin.

T (Turbo Program), 2.000 mW/cm?*:
Sertlestirme siresi, Turbo programinda 5 saniye olarak ayarlanir ve degistirilemez.

H%: (Yiiksek Giig Programi), 1.200 mW/cm?*:
Yiksek Glg programinda asagidaki Polimerizasyon sireleri segilebilir: 10, 15 veya 20 saniye.

PRE (PreCure Programi)*:

PreCure programi, fazla malzemenin gikariimasini kolaylastirmak igin isikla sertlesen, yapiskanli yapistirici kompozitleri.
Polimerizasyonk etmek igin kullanilir. Bagka yapistirma kompozitlerinin kullaniimasi halinde, 1sik kilavuzu ile kompozit
arasindaki mesafe artiriimali veya birkag sertlestirme donglsu gergeklestirilmelidir. PreCure Programinin Polimerizasyon
sliresi 2 saniyeye dnayarlidir ve degistirilemez.

* Ortalama dederler. Bkz. Bélim 7 Uriin Ozellikleri

@ PreCure programi geleneksel isikla Sertlestirme igin kullanilmamalidir!
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Baslatma/durdurma diigmesi

———— Siire segme diigmesi

Program segme diigmesi

I N
) Turbo (2.000 mW/em?)
¢ High Power (1.200 mW/cm?)
L ) ) PreCure (950 mW/em?)
I N .
\‘
I \
» Polimerizasyon siireleri
|
J
\ J

Polimerizasyon siresi ve yogunlugunu segerken uygulanan malzemenin Kullanim Talimatlarina uyun. Kompozit
malzemeler igin Polimerizasyon 6nerileri tim renk tonlar igindir ve Kullanim Talimatlarinda aksi belirtiimedikge
maksimum 2 mm katman kalinligina kadar uygulanir. Genel olarak bu 6neriler, 1sik kilavuzu emisyon penceresinin
dogrudan polimerize edilecek malzemenin Gzerine yerlestirildigi durumlar igin gegerlidir. Isik kaynadi ile malzeme
arasindaki mesafenin arttiriimas, sertlesme siiresinin buna gére uzatilmasini gerektirir. Ornedin, malzemeye uzaklik
yaklasik 11 mm ise etkin 1sik girisi yaklasik %50 azaltilir. Bu durumda dnerilen Polimerizasyon sresi ikiye katlanir.

1) Burada verilen bilgiler teslimat formunda saglanan 10 mm isik kilavuzu igindir.
2) st olusumu ve yanma tehlikeleriyle ilgili bilgilerin dikkate alinmasi gerekir (bkz. Givenlik notlar).
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Polimerizasyon Bellegi islevi
Kullanilan son ayarlar Polimerizasyon programi ve Polimerizasyon siresi kombinasyonuyla birlikte otomatik olarak
kaydedilir.

Baslatma/Durdurma

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

Akustik sinyaller

Asagidaki islevler igin akustik sinyaller duyulabilir:
- Baglat (Durdur)

- Her 10 saniyede

- Polimerizasyon siresi ve programini degistirme
- Pilin takilmasi

Light intensity

Isik yogunlugu kullanim esnasinda tutarli bir seviyede korunur. Birlikte verilem 10 mm isik kilavuzu kullanilirsa isik
yogunlugu Yiksek Giig programinda 1.200 mW/cm? + %10 olarak kalibre edilmistir. Birlikte verilenden baska bir isik
kilavuzu kullanilirsa yayilan isik yogunlugunu dogrudan etkiler. Turbo programinda, isik yogunlugu 2.000 mW/ecm? £% 10
olarak kalibre edilir.

Duvarlarla paralel bir isik kilavuzunda (10 mm) isik girisi ve 1sik yayma penceresi gapi aynidir. 0daklama isik kilavuzlari
kullanildiginda (6rn. Pin-Point isik kilavuzu 6>2 mm), isik girisinin gapi 1sik yayma penceresinden daha biyiktr.

(Ozel mavi stk bu nedenle daha kiigiik bir alana yerlestirilmistir. Bu sekilde yayilan isik yogunlugu artirilir. Pin-Point
151k kilavuzlar nokta polimerizasyonu igin uygundur, 6rn. fazlaliklari gikarmadan dnce kaplamalari dizeltmek igin.
Tam polimerizasyon igin 1sik kilavuzunun degistiriimesi gerekir.
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4 Bakim ve Temizleme

Hijyen nedeniyle, her hasta igin tek kullanimlik koruyucu kilif kullanmanizi
6neririz. Koruyucu kilifin ik kilavuzuna yakin yerlestirildiginden emin olun.
Teslimat formuna ekli olan kiliflari ya da baska uygun ve onayl tek kullanimlik
kiliflari kullanin. Cihazin kirlenmis ylzeylerini ve parlama 6nleyici konileri
dezenfekte edin (FD 366/Durr Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex
Research). Tek kullanimlik koruyucu kilif kullaniimiyorsa isik kilavuzunu her
kullanimdan énce sterilize edin. Temizlik sirasinda el Unitesine ve sarj
tabanina sivi veya baska yabanci maddelerin girmediginden emin olun
(elektrik garpmasi riski). Sarj tabanini temizlerken glg kaynagindan ayirin.

Muhafazanin temizlenmesi

El Unitesi ve el Unitesi tutucusunu geleneksel aldehit igermeyen bir
dezenfeksiyon sollsyonuyla silin. Oldukga agresif dezenfekte edici
soliisyonlarla (6rn., portakal yagi veya %40'tan fazla etanol igerigine sahip
gozeltiler), gozlictler (6rn, aseton) veya plastige hasar verebilen ya da
cgizebilen sivri uglu aletlerle temizlemeyin. Kirli plastik pargalari sabunlu bir
sollsyonla temizleyin.

Isik kilavuzunun 6n isleme tabi tutulmasi

Isik kilavuzunu temizlemeden ve/veya dezenfekte etmeden 6nce 6n isleme tabi tutun.

Bu, hem otomatik hem de manuel temizleme ve dezenfeksiyon igindir:

- Kullanimdan hemen sonra veya en ge¢ 2 saat sonra mevcut kontaminasyonu giderin. Bu amagla, isik kilavuzunu
akan su altinda iyice durulayin (en az 10 saniye). Alternatif olarak, yapisan kani gidermek igin uygun aldehit iger-
meyen dezenfeksiyon sollsyonu kullanin.

- Kirlenmeyi manuel olarak gidermek igin yumusak bir firga veya yumusak bir bez kullanin. Kismen polimerize edilmis
kompozit, gerekirse alkol ve bir plastik ispatula ile gikarilabilir. Yizeyi gizebileceklerinden keskin veya sivri nesneler
kullanmayin.

Temizleme ve dezenfeksiyon:
Makinenin yikayici-dezenfektan Unitesinde temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi tercih edilmelidir.

Isik kilavuzunun mekanik temizligi ve dezenfeksiyonu (Dezenfektan/CDU (temizleme ve dezenfeksiyon iinitesi)
Makinede temizleme ve dezenfeksiyon 6rn. Neodisher® MediClean forte kullanilarak yapilabilir. Dr. Weigert, %05,
temizleme programina gore, 6rn. temizleme 55 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 dk, dezenfeksiyon 90 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 dk.

Isik kilavuzunun manuel olarak temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi

Manuel temizleme igin, 1sik kilavuzunu 6nerilen reaksiyon stresi (15 dakika) boyunca cihaz temizleme gozeltisine
(6rn. ID 212 forte/ Diirr Dental) yerlestirin. Isik kilavuzunun temizleme gozeltisine (elek ve kapakli temizleme banyosu)
yeterli derecede batirildigindan emin olun. Temizleme ve dezenfektan gdzeltisi kullanirken dezenfektan dreticisinin
kullanim talimatlarina uyun.

@ Temizlerken ve dezenfekte ederken, kullanilan ajanlarin asagidakileri igermediginden emin olun:

~ organik, mineral ve oksitleyici asitler (minimum kabul edilebilir pH degeri 55)
- alkalin solusyonlari (maksimum kabul edilebilir pH degeri 11'dir)
- oksitleyici madde (6rn. hidrojen peroksit)

Temizleme isleminden sonra, isik kilavuzunu soliisyondan gikarin ve akan suyun (20 * 2 °C)
altinda en az 10 saniye boyunca iyice durulayin.



Bakim ve Temizleme

Isik kilavuzunun sterilizasyonu

Sonraki sterilizasyonun etkili olmasini saglamak igin kapsamli temizlik ve dezenfeksiyon sarttir. Bu amagla sadece
otoklav sterilizasyonunu kullanin: 3x n vakum, sterilizasyon stiresi (sterilizasyon sicakliginda maruz kalma siresi)
134 °C'de 4 dakikadir; basing 2 bar (29 psi) olmalidir. Ulusal olarak onayli sterilizasyon keselerini kullanin. Steril isik
kilavuzunu (10 dk) buhar otoklavi veya sicak havanizin 6zel kurutma programini kullanarak kurutun. Isik kilavuzu,
200 sterilizasyon déngusine kadar test edilmistir.

Isik kilavuzunun kontrol edilmesi

Bundan sonra isik kilavuzunda hasar kontrolii yapin. Isiga karsi tutun. Ozel segmentler siyah gdriiniirse cam elyafi
kirihr. Bu durumda, 151k kilavuzunu yenisiyle degistirin. Isik kilavuzunda hala kirlenme belirtileri gérilyorsaniz temizleme
ve dezenfekte etme proseduri tekrarlanmalidir.



5 Neyapmali..?

Sarj tabani sarj
esnasinda

Kirmizi “x" yaniyor Cihaz asiri 1siniyor.

El Gnitesinin elektronik bileseni

arizall.
Kirmizi “x" Pil bos
ve pil simgesi
yaniyor

Pil kontaklari kirli

- GUg kablosu bagli degildir
- Pil tamamen doludur

aydinlanmiyor

Onarim galismasi
Bluephase N G4 igin garanti sdresi satin alma tarihinden itibaren 3 yildir (pil: 1 yil). Hatali malzeme veya imalat
hatalarindan kaynaklanan arizalar garanti siiresi boyunca Ucretsiz olarak onarilir. Garanti, belirtilenler disindaki
herhangi bir maddi veya maddi olmayan hasari kurtarma hakkini saglamaz. Cihaz sadece kullanim amaglari igin
kullanilmalidir. Diger kullanimlar uygun degildir. Uretici yanlis kullanimdan kaynaklanan higbir sorumlulugu kabul
etmez ve garanti talepleri bu gibi durumlarda kabul edilemez.

Bu o6zellikle sunlar igin gegerlidir:
Yanlis kullanim, dzellikle yanlis depolanmis pillerden kaynaklanan hasarlar (bkz. Uriin Ozellikleri: Tasima ve

depolama kosullarr).

Cihazin sogumasini bekleyin ve belirli bir siire sonra
yeniden deneyin. Hata devam ederse |itfen bayiniz
veya yerel Servis Merkeziniz ile irtibata gegin.

Pili gikarip yeniden takin. Hata devam ederse litfen

bayiniz veya yerel Servis Merkeziniz ile irtibata gegin.

Lutfen cihazi sarj tabanina yerlestirin ve sarj edin.

Pili gikarin ve pil kontaklarini temizleyin.

Sarj tabaninin gli¢ kablosu araciligiyla
glc kaynadina bagli olup olmadigini kontrol edin.

Standart galisma kosullarinda asinmadan kaynaklanan bilesen hasarlari (6rn. pil).
Dis etkilerden kaynaklanan hasar, érn. darbeler, yere disme.

Yanlis ayar veya kurulumdan kaynaklanan hasar.

Unitenin anma degerleri plakasinda belirtilenlere uymayan giig kaynagi, voltaj ve frekansa baglanmasindan

kaynaklanan hasar.

Sertifikall Servis Merkezleri tarafindan yapiimayan hatali onarim veya modifikasyonlardan kaynaklanan hasar.

Garanti kapsaminda bir talep olmasi durumunda, komple cihaz (el tinitesi, sarj tabani, pil ve glig kablosu), satin alma

belgesi bayi veya dogrudan Ivoclar Vivadent'e geri gonderilmelidir. Tasima igin ilgili karton ilavelerle orijinal ambalaji

kullanin. Onarim galismasi sadece sertifikall Ivoclar Servis Merkezi tarafindan gergeklestirilmelidir. Dizeltilemeyen bir
ariza durumunda, liitfen saticiniz veya yerel Servis Merkeziniz ile irtibata gegin (karsi taraftaki adreslere bakin).
Kusurun agik bir tanimi veya kusurun olustugu kosullar, sorunun tespit edilmesini kolaylastiracaktir. Litfen cihazi iade
ederken bu agiklamayi ekleyin.



6 Guvenlik Bilgileri

- Urtnle ilgili ciddi kazalar durumunda litfen Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstayn adresinden,
www.ivoclar.com, sitesinden Ivoclar Vivadent AG ile ve sorumlu yetkili kurumunuz ile iletisime gegin.

~ Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin (www.ivoclarcom) indirme béliminde
sunulmaktadir.

~ Bluephase N G4, 2017/745 (MDR) sayili Tibbi Cihaz Yonergesinin (AB) yani sira IEC 60601-1 (EN 60601-1) ve
EMC Standardi IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) tabi bir elektronik aygit ve bir tibbi cihazdir. Polimerizasyon cihazi
ile ilgili AB dtizenlemelerine uygundur.

- Polimerizasyon cihazi Ureticiden givenli ve teknik olarak saglam durumda gonderilmistir. Bu durumu korumak ve
risksiz galismayi saglamak igin bu Kullanim Talimatlarindaki not ve dizenlemelere uyulmalidir. Ekipman hasari ve
hastalar, kullanicilar ve Gglinci taraflar igin riskleri dnlemek igin asagidaki glvenlik talimatlarina uyulmalidir.

Kullanim ve sorumluluk

- Bluephase N G4 sadece kullanim amaci igin kullaniimalidir. Diger kullanimlar uygun degildir. Arizali, agik cihazlara
dokunmayin. Kullanim Talimatlarina uyulmamasi veya yanlis kullanimdan kaynaklanan hasarlardan dolayi
sorumluluk kabul edilemez.

= Kullanici, Bluephase N G4'lin kullanimi ve kullanim amacina uygunlugu agisindan test edilmesinden sorumludur. Bu
ozellikle polimerizasyon cihazinin hemen yakininda baska ekipmanin ayni anda kullaniimasi durumunda 6nemlidir.

- Sadece orijinal Ivoclar Vivadent yedek pargalari ve aksesuarlarini kullanin. Uretici, baska yedek parcalar veya
aksesuarlarin kullanimindan kaynaklanan hasarlardan dolayi herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

- lIsik kilavuzu ilave bir pargadir ve kullanma sirasinda el Gnitesi ile temas bolgesi maksimum 45 °C isinabilir.

- Cocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!

- Sadece dis hekimligi kullanimi igindir!

Galisma voltaji

Agmadan énce sunlardan emin olun

a) Kullanma degerleri plakasi tzerinde gésterilen voltaj yerel giig beslemesine uygun ve
b) cihaz ortam sicakliginda.

Engellenmis giivenlik varsayimi

Gavenli kullanimin artik mimkan olmadigi varsayilirsa yanhslikla kullanimi 6nlemek igin gii¢ baglantisinin kesilmesi ve
pilin gikariimasi gerekir. Ornegin cihaz gérinir sekilde hasar gérmiis veya artik diizgiin galismiyorsa bu durum séz
konusu olabilir. Glig kaynagindan baglantinin tamamen kesilmesi, sadece gl kablosu glic kaynagindan ayrildiginda
saglanir. Cihaz baglantisinin herhangi bir zamanda hizli ve kolay bir sekilde kesilebildiginden emin olun.

Goz korumasi

Gozlerin dogrudan veya dolayli maruz kalmasi énlenmelidir. Isiga uzun stire maruz kalmak gézler igin iyi degildir ve
yaralanmaya neden olabilir. Kullanici giivenligini en iyi duruma getirmek igin cihaz akilli parlama 6énleyici koruma ile
donatilmistir. Bunun igin "polyvision" islevinin etkinlestirilmesi gerekir (bkz. 3.2 Kullanma). Polyvision islevi etkinlestiril-
diginde Bluephase N G4, el Unitesinin agiz disinda olup olmadigini otomatik olarak algilar ve etkinlestirildiyse otomatik
olarak 1sig1 kapatir. Koruyucu bir kilif kullaniliyorsa bu islev uygulanamaz.

Bu nedenle birlikte verilen parlamayi 6nleyici koni kullaniimasi 6nerilir. Isiga duyarli olan, 1sida duyarli hale getiren
ilaglar alan, g6z ameliyati gegirmis kisiler veya uzun siire cihazla ya da yakininda galisan kisiler isigina maruz birakil-
mamali ve 515 nm dalga boyu altindaki 1s1§1 emen koruyucu turuncu gozIigu takmalidir. Bunlar hastalar igin de
gegerlidir.



Guvenlik Bilgileri

Pil

Dikkat: Bluephase N G4 igin sadece orijinal yedek pargalari kullanin, 6zellikle Ivoclar Vivadent piller ve sarj tabanlari.
Pili kisa devre yaptirmayin. Pil kontaklarina dokunmayin. 40 °C (veya kisa stire igin 60 °C) Gizerindeki sicakliklarda
depolamayin. Pilleri her zaman sarj edilmis olarak depolayin. Depolama siresinin 6 ayl gegmemesi gerekir. Atese
atilirsa patlayabilir.

Latfen lityum-polimer pillerin yanhs kullanilir veya mekanik hasar gorlrse patlama, yangin ve dumana neden
olabilecedini unutmayin. Hasarli lityum-polimer pillerin daha fazla kullaniimamasi gerekir.

Patlama, yangin ve duman olusumu sirasinda elektrolitler ve yayilan elektrolit kokusu zehirli ve asindiricidir. Sizdiran
pillere giplak elle dokunmayin. Kazara gozlere veya cilde temas etmesi durumunda derhal bol miktarda suyla yikayin.
Kokulari solumayin. Rahatsizlik durumunda derhal bir hekime bagvurun. Nemli bir bezle yikayarak/silerek elektrolit
kalintilarini ylzeylerden temizleyin. Kirlenmis kumas pargalarini derhal yikayin.

Is1 olusumu
Genellikle, 6zellikle pulpa yakinindaki bolgelerde éngoriilen sertlesme stirelerine (yapistiricilar: 10 saniye)
uyulmalidir. Dis eti, agiz mukozasi veya cilt ile dogrudan temasin yani sira ayni dis yiizeyinde 20 saniyeden uzun
suren kesintisiz Polimerizasyon slrelerinden sakiniimalidir. 20 saniyelik araliklarla dolayli restorasyonlari polimerize
edin veya bir hava akimiyla harici sogutma kullanin. Polimerizasyon programlari ve Polimerizasyon sireleri ile ilgili
talimatlara uyulmalidir (bkz. Polimerizasyon programi ve Polimerizasyon stresinin segilmesi). Ayrica, 1sik yayma
penceresinin her zaman sertlestirilecek malzemeye tam olarak yerlestirilmesi gerekir (6rn,, bir parmakla yerinde
tutarak).

Ayni dis (izerinde birkag sertlestirme donglsiinden sonra,
artan pulpa sicakhigindan kaynaklanan hasar tehlikesi vardir!

Bertaraf Etme
Uriin, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir. Polimerizasyon cihazi normal ev atigi olarak
Ef atilmamalidir. Kullanim disi kalan pilleri ve Polimerizasyon isiklarini Ulkenizdeki yasal gereksinimlere gore
atin. Piller yakilmamalidir.
|



7 Urdn Ozellikleri

Isik kaynagdi

Dalga boyu araligi

Isik yogunlugu

Kullanma
Isik kilavuzu

Sinyal vericisi

El Gnitesinin boyutlart (isik kilavuzu
olmadan)

El Gnitesinin agirhgi

El Gnitesi galisma voltaji

Sarj tabani galisma voltaji
Sarj istasyonunun giig aktarimi

Galisma kosullari

Sarj tabaninin boyutlari
Sarj tabani agirhgi
Sarj sUresi

El Gnitesinin gug kaynagdi

Tasima ve depolama kosullari

Teslimat formu

90

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 nm
Ug deger 1: 400-410 nm
Ug deger 2: 450465 nm

Turbo programi: 2100 mW/em? + %10
Yiksek Glg programi: 1.200 mW/ecm? + %10
PreCure programi: 950 mW/cm? £ %10

3 dk. agik / 7 dk. kapali (aralikli)

10 mm, otoklavlanabilir (etkin yiizey 0,61 cm?)

10 saniyede bir ve Baslatma/Durdurma diigmesine her basildiginda ya

da Zaman/Program segimi her etkinlestirildiginde ses gikarir

U=170 mm, B =30 mm, Y =30 mm

135 g (pil ve 1k kilavuzu dahil)

Pil ile 3,6 VDC
Gug paketiile 5 VDC

100-240 VAC, 50-60 Hz, maks 0,1 A
Enduktif, 110-205 kHz'de <7 W

Sicaklik +10 °C ila +35 °C
Badil nem %30 ila %75
Ortam basinci 700 hPa ila 1060 hPa

D=10mm,Y=55mm
1559
Yaklasik 2 saat (pil bosken)

Li-iyon pil (Yiksek Giig programinda yeni, tam sarj edilmis pil ile
yaklagik 20 dk.)

Sicaklik =20 °C ila +60 °C

Badil nem %5 ila %90 , yogusmayan

Ortam basinci 500 hPa ila 1060 hPa

Polimerizasyon cihazi kapali, ¢atili odalarda depolanmalidir ve ciddi

sarsintilara maruz birakilmamalidir.

Pil:

- 40°C (veya kisa igin 60 °C) tzerindeki sicakliklarda depolamayin.
Onerilen depolama sicakligi 15-30°C

- Pili sarjli tutun ve 6 aydan daha uzun stire depolamayin.

1 GUg kablosu ve glgc paketiyle sarj tabani
1El Unitesi

1El Gnitesi destegi

Tlsik kilavuzu 10 mm

1 Parlama énleyici kalkan

3 Parlama onleyici koni

1 Kilf paketi

1 Kullanim Talimatlar



8 Guvenlik bilgileri

Gocuklarin ulasamayacag yerlerde saklayin!
Tiim Grdnler tiim Ulkelerde sunulmamaktadir.

Uriin sadece dis hekimliginde kullaniimak igin gelistirilmistir. isleme koyma sirasinda Kullanma Talimatina harfiyen uyulmalidir.
E}elir\enen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda olusacak hasarlarda sorumiluluk kabul edilmeyecektir.
Urlnleri Talimatta agikga belirtiimemis herhangi bir amag igin kullanim ve uygunluk agisindan test etmekten kullanici sorumludur.



BBeoeHume

YBa>kaeMblil MoKynaTesb

OnTUManbHaa NoNrMepPK3aLMa ABASETCS OCHOBOM BbICOKOrO KayecTBa O40/ITOCPOYHOMN
pecTaBpaLyM 13 NMo6bIX CBETOOTBEPXK,AAaEMbIX MaTepMarioB. PeluatoLLyto posib Npw
3TOM UrPAET NPaBW/bHbIV BbIGOP MOMMMEPU3ALIMOHHOM NaMrbl. [03TOMY Mbl O4YeHb
pafbl, YTo Bbl 0OCcTaHOBUAM CBOW BbI6GOP Ha Namne Bluephase® N G4.

DTa namna npencTasnsaeT CO60M BbICOKOKAYECTBEHHbIN MPOAYKT MEAULIMHCKOMN
TEXHUKU, KOTOPbIN 6biST CKOHCTRPYMPOBaH B COOTBETCTBIMM C OENCTBYOLLVMN HOPMaMW,
a TaK>Ke C y4ETOM COBPEMEHHOIO YPOBHSA 3HAHMM 1 TEXHKIA.

B mHCTpYKUMK K Mpubopy Bbl HamOeTe noapobHoe pasbsaACHEHWE, Kak ero MpUMEHSTh,
Kak Hanbosiee NPOCTbIM 1 yO06HbIM CNOCO60M MCMOMb30BaTh BCE €0 BO3MOXHOCTU U

KaK 3a HUM YXa>XMBaTb, 4TOb6bl OH npocny>xmn BamMm kak MOXXHO O0sblLUE.

Ecnuy Bac BO3HUKHYT BOMPOChI, Mbl C YAOBO/IbCTBMEM Ha HIX OTBETUM.

(Appeca Bbl HaraeTe Ha nocnenHen CTpaHnue MHCTRYKLMND

NckpeHHe Baw lvoclar
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1 O630p NpoaykTa

11 TNepeyeHb COCTaBHbIX YacTen

3aLUMTHbBIN KOHYC

CeetoBog 10 MM

KHonka Bblbopa

nporpammbi
porp KHonka cTapTa
KHonka Bbibopa BpeMeHn
3aLUmMTHbIE Yexnbl
HakoHeuHuK
AKKyMynaTop
Ctoika ons
HaKOHeYHMKa
3aLUNTHDBIN KO3bIPEK 3apsaaHbIn 610K CeTeBOM kabenb

1.2 Moka3aHusa Ha 3apsaaHOM 610ke

~ YKkasaTenb YepHbIN = akKyMy/ATOP 3apsixXeH
— YKkazaTenb MUraeT CUHUM = akKyMynsTop 3apskaeTcs
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O630p NpoayKTa

1.3 TMoka3aHusa Ha HAKOHEYHUKe

KHonka cTapt/cTon

KHonka BbI6opa Nporpammbl

KHonka Bblbopa BpeMeH

NHamnkaTop owmbkm

MHaMKaTop akKyMynaTopa

MNporpaMMa nonuMepusauum / IHTEHCMBHOCTb CBETA
Typ6opexum (Turbo) / 2 000 MBT/cMm?

Mporpamma ¢ Bbicoko MoLHocTbo (High Power)/1 200 MaT/cm?

MpensapuTensbHas nonnMepusaums (PreCure)
(npenycTaHoBneHa Ha 2¢) / 950 MeT/om?

Bpems nonumepusaumm B pexkume High Power

20 cekyHA
15 cekyHA
10 cekyHA

5 cekyHO
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O630p NpoayKTa

1.4 YnpasneHue Nnpné6opom

KHonka Bbi6opa nporpamMmbl
Bbi6op xenaemoin
NporpamMmbl NOAUMepU3aLmnm

Korga HakoHEeYHWK BKTHOYEH, TeKyLLlVIM YpPOBEHb 3apsana
0T0bpaxkaeTcs cneaytowym 06pasom:

WNHAMKATOPbI HE FOPAT HA HAKOHEYHWKE:

AKKYMYNIATOP 3apsiXeH NOMHOCTbIO.

Bo3MOHa MonvMMepu3aLms B pexxmme BbIcoKol MOLLIHOCTH
(High Power) B TeuyeHme 20 MUHYT.

CvMBoN 6aTapeiku Ha HAKOHEYHWUKE MUTAeT OPaHXKEBBIM:
Cnabbii 3apan akKyMynaTopa

BpeMs/MHTEHCMBHOCTb BCE ELLE MOTYT BbITb YCTAHOB/EHb,
BpPEMs NoNMMepun3aumnm B pexxmme BbicoKoM MOLLIHOCTY
(High Power) npvMepHo 3 M HyTbI. [loMecTuTe Namny B
3apAaHbIN 610K Kak MOXHO ckopee!

CumBON 6aTaperikv Ha HAKOHEYHWUKE MUraeT OPaHXXEBbIM,
nosBUIICA KPacHbIiA "x":

AKKYMYNSTOp NOMHOCTbIO Pa3psiXKeH

JlaMna He pearvpyeT Ha ynpaBneHue, BpEMS MOMMMEPU3aLIMN

60MbLLE He MOXET bbITb YCTaHOBMNEHO.

KHonka Ctap1/Cton
[lna BKNKoYeHMA unm
0CTaHOBKM 33CBEUMBAHMA

KHonka Bbi6opa BpeMeHn
Bbibop xenaemoro BpemMeHu
nonMMepu3aLmnm



2 LeneBoe npmMeHeHme

MpepHa3HaueHne
Monumepr3auws CBETONONMMEPM3YEMbIX CTOMATONOMMYECKVX MATEPUANOB

Llenesas rpynna nauueHToB
~ [aumneHTbl ¢ NOCTOAHHbBIMK 3yBamun
- [lauMeHTbl C MONOYHbIMK 3y6ammn

Mpeanonaraemble nonb3osaTteny / cneuManbHas NOAroToOBKa
- CtomaTonoryt (KnHUYeckas npoLeaypa)

— ACCUCTEHTbI CTOMaTONoroB (KNMHMYeckas NpoLeaypa)

- CneumanbHas NoaroToBka He TpebyeTes

Ccepa npumeHeHus
Tonbko 419 NPUMEHEHWS B CTOMATONOM MK,

Onucanve

Bluephase N G4 cBeTOAMOHASA NOAMMEPM3ALMOHHASA 1AM, MCMYCKAOLLAsA CUHUIA LBET. 3Ta SIaMna UCMOsb3yeTes
N9 NONMMEPU3aLmM CBETOMONMMEPU3YEMbIX CTOMATONOMMYECKUX MAaTEPHANIOB HEMOCPEACTBEHHO B POTOBOM
M0oM0CTH NaLMeHTa.

Moka3zaHus
Het

06510CTM NPUMEHeHUs

MonMMepm3auUmnsa CBETONONMMEPH3YEMbIX CTOMATONOMMUECKMX MAaTEPUANOB B AMANa30HE [A/IMHbI BOMHbI 385-515 HM,
BK/OYasA NMOMOMPOBOYHbIE MaTEPUATbI, CTOMATONOrMYECKUE AAre3uBbl, NaHEPDI, 6a3bl, MaTepUanbl Ans
3aneyaTbiBaHUsA GUCCYp, BDEMEHHbIE PECTABPALIMOHHbBIE MATepUaribl, MaTEPUAsbl AN GUKCALUM BPEKETOB U
HENPAMbIX pecTaBpaLmii (HanpuMep, KepammnUeckUx HaKNAAokK).

MpoTtnBonoKasaHua
Het

OrpaHUyeHms No NPUMEHEHNIo

MPOTMBOMNOKA3aHO B Cly4ae MaTEPMAoB, NOSIMMEPH3ALLMA KOTOPbIX AKTUBMPYETCS HE B AMANa30HE CBETOBOM
BO/MHbI 385-515 HM (B HACTOALLMI MOMEHT Takue MaTepPMasbl He 3BECTHbI). B COMHUTENbHbIX CryyasX, Koraa
Bbl HE YBEPEHbI B MPOLYKTE, Mbl PEKOMEHAYEM 06PATUTLCA K NPON3BOANTENI0 MaTepUana.

©)

Mprbop Henb3sa MCNONb30BaTh UK 3apAXKaTb BEIM3M NErKOBOCMAMEHSOLLMXCS U FOPHOYMX BELLECTB.
Wcnonb3oBaHue 6e3 CBETOBOAA HE AOMYCTUMO.
He onycTMMo McMonb3oBaHWe ApYrx CBETOBOAOB, HE YKa3aHHbIX B HOpPME MOCTaBKM.

Heobxoanmo n3beratb pacnonoxexuns npubopa No coceacTBy ¢ APYrMMM NPMOBOPAMU MK CTABUTb MX OAMH Ha
[PYrow, Tak Kak 370 MOXET HapyLIUTb KOPPEKTHOE DYHKLUMOHMPOBAHWE npubopa. Ecnn Henb3sa n3bexatb
Takoro cnocoba paboTbl, NpMbopbI CneayeT NPOBEPATL HA KOPPEKTHOCTb MX PaboTbl.

[lepeHocHble U MOBUNbHbIE BbICOKOYACTOTHbIE KOMMYHWKaUMOHHbIE CPEACTBA MOTYT B/IMATL HA pa60Ty
MEANUMHCKON TEXHWKN, MosToMy 0AHOBPEMEHHOE MCMOMb30BaHWE MOBUbHBIX TENePOHOB M annapaTta He
A0nycTnMo.

0CTOPOXHO — eCNM NPUMEHSAOTCS APYrve KCTUPYIOLLME YCTPOWCTBA UK CNocobbl PaboTbl, a He NPUBEAEHHbIE
B 9TON MHCTPYKLMK, 3TO MOXET NPUBECTY K ONACHOI 3KCMO3MLMM CBETOBOTO U3MyYeHUS.

©®©® @ VOO

Vicnonb3oBaHue 6€3 3alWTbl a3 NauWeHTa v Nonb3oBaTens.



[MpenHa3HaveHne

Mepbl NPeaocToPoXXHOCTM

Mpnbop Henb3s MCNONb30BaTh BOIM3M BOCMNAMEHSIIOLLMXCSH QHECTETUKOB MM CMECK BOCTIAMEHSIIOLLIMXCS
QHECTETNKOB C BO34yXOM, KNCTOPOLOM WU MOHOKCUOM a30Ta.

@ B cnyuae cepbe3HbIx HEXEeNaTeNbHbIX MPOMCLLECTBUIA B CBA3M C NPOAYKTOM, MOXaNyiCcTa, CBAXMTECH C
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 [LlaaH, www.ivoclar.com, 1 Balvmu MECTHbIMM OpraHamm
3[1PaBOOXPAHEHUS.

[TpsiMoe nonaaaHue U3nyyYeHus Namrbl B r11a3a MOXKET BbI3BaTb UX NOBPEXAEHME.

KnuHnuyeckue npenmyLecTsa

B coueTaHum ¢ pecTaBpaLMOHHbIMU MaTEPUANAMU:
- BoccTaHoBneHWE XeBaTenbHoM GyHKLMM

- BoccTaHoBneHue scTeTukn

OcTaTouYHble pUCKM

Monb30BaTeNM A0MKHBI GbITb 0CBEAOMIIEHDI, YTO NHO60E CTOMATOMOMMYECKOE BMELLATENBCTBO B MOMOCTH PTa

BKMOYAET onpeneneHHble pUckn. HeKoTopble 13 3THX PUCKOB MPUBEAEHbI HUAXE:

- B paboTe Nto60ro MOLLHOMO NOMMMEPM3ALMOHHOTO NPUB0PA U3MYyYEHVE CBETA BbICOKOW MHTEHCUMBHOCTM BCETAA
COMPOBOXAAETCA 06pa30BaHMeM Tensa. Npy AAUTENBHOM 0CBELLEHUM MYMbMbl UAN MATKUX TKAHEN UM MOXET
6bITb HAHECEH BPEA C HEOBPATUMbIMW MOCNEACTBUAMM.

3HaKu 1 CUMBONbI B AaHHOI MHCTPYKLMKM No MpenynpexaaroLme cMMBOSIbI U HE06X0AUMbIE 3HAKK
NPUMEHEHMIO Ha ycTpoiicTBe
3HakuW 1 CMMBO/bI B AaHHOM UHCTRYKUMM Mo 3HaKWM Ha YCTPOMNCTBE MMEIOT CMedyHLLIME 3HAUEHNS:

NPVMEHEHWIO 06MErYArOT MOMCK BAXHbBIX MyHKTOB U
WMELIOT cneayroLime 3HauYeHna:

@ CobntoaaTh Tpe6oBaHNA MHCTPYKLMM @ Hsoiiras usonauma
(Annapart knacca 3awmrbl 1)
|
& OcopoxHo! 3aluMTa 0T yaapa 3NeKTPOTOKOM
OrpaHUYenuns MPUMEHEHS 1 (tvn annapara BF)
MpeaynpexaeHs

[epeMeHHOE HanpsXxeHve

| !

MocTosAHHOE HanNpsXeHVE

MpodyKT AomkeH 6biTb YyTUAN3MPOBAH
B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHUAMM
HaLMOHabHOr0 3aKOHOAATENbCTBA

MpurogeH ans nepepabotku

OcTopoxHo!

CobntogaTb TPe6OBaHMUS MHCTPYKLMN
(HecobntogeHue NHCTpyKLMM Mo
MPVMEHEHWIO MOXET BbI3BaTb PUCK ANA
nauyeHTa Unm nonb3oBaTens)

H @ B

CobntogaTb TPe60BaHMUS MHCTPYKLMN

@



3 [llpnMeHeHne

31 BBogpg B akcnsyaTtauuo

MpoBepbTe KOMMNIEKTHOCTb MOCTABKM W HANMYME TPAHCMOPTHBIX NoBpexaeHnit (CM. MepeyeHb COCTaBHbIX YacTel).
B cryuae, ecnv kakme-nmbo 4acTv NOBPEXAEHbI MW OTCYTCTBYIOT, HEMEAEHHO CBSXXMTECH C NPOAABLOM M/
CEepBUCHOM CNyxX60M.

3apaaHbIv 610K

Mepend BKNOYEHWEM CreflyeT YA0CTOBEPUTBLCS, UTO YKa3aHHOE Ha TabnMuke HaNpPsS>KeHNE COOTBETCTBYET
HanpaXeHuto B ceTu. MogcoeamHuTe ceTeBol kKabenb K CeTv v 6noky nuTaHua. Ybeamtecs B TOM, 4T0 Kabenb
MUTaHUSA Nerko AOCTYNeH 1 MOXeT BbITb NIETKO OTKMOYEH OT 3/1EKTPONMUTAHNSA B K060 BPEMS.

HakoHeuHuk
BbIHbTE HAKOHEYHMK U3 yNaKoBKM. 3aTEM 0UNCTUTE HAKOHEYUHWK W CBETOBOL,
(cMm. rnaBy TexoBeCyXnBaHUE U 04YMCTKA).

13 co06paKeHNIt TUTMeHbI, Mbl PEKOMEHyeM BaM vcnonb3osaTb
0/[1HOPA30Bble 3aLLUMTHbIE YeX/bl AN KAXA0ro nauveHTa (cM. pasaen Yxoa
1 04MCTKA). MN0THO HAAEHBTE 3ALLUMTHBIN YEX0N Ha CBETOBOA. MOXHO
MCMOMb30BaTh 3aLLNTHbIE YEX/Tbl, BKTOYEHHbIE B GOPMY MOCTABKY, MK
Yex/bl NPUOBPETEHHBIE B COOTBETCTBMM C KOHKPETHBIMU NPaBMUIaMm
CTPaHbl. 3aTEM NPUCOEANHUTE 3aLUMTHBI KOHYC UMW 3aLLUUTHBIN KO3bIpeK
K CBETOBOAY.

AKkymynsTop

Mepen BBOAOM B 3KCM/yaTaLMIO akkyMynaTop A0/KeH 6bITb NONHOCTbH
3apskeH! MoMHOCTb0 3apsXKEHHOr0 akKyMy/SiTopa XBaTaeT MPUMEPHO Ha

20 MVHYT NonMMepU3aLmm. AKKyMynaTop BCTaBbTe B HAKOHEYHWK, TaK, 4Tobbl
UyBCTBOBASICA W CMbILIANCS LLIENYOK.

He npumeHss ycunve, BCTaBbTE HAKOHEYHK B CIOT Ha 3apAaHOi 6ase.

ECnv NPUMEHSAETCA TUIMEHUYECKMIA YEXOST, CHUMUTE €ro nepen 3apsakon
akKyMynaTopa. Mo BO3MOXHOCTY Np1G0OP NOCTOAHHO MCMOMb3YiTe C
MOMHOCTbHO 3aPAXKEHHbIM aKKyMYNATOPOM — 3T0 06ECTMEYNBAET ANNTENbHbINA
CPOK Cyx6bl. [03TOMY PEKOMEHOYETCA MOC/E KAXKAO0ro NauMeHTa BCTaBATL
HaKOHEYHWK B 3apsAaHyto 6a3y. 3apsaaka NoHOCTLIO Pa3paaMBLIErocsa
aKKyMynsTopa AnmTes 2 yaca.

AKKYMYNATOp ABNSieTCA 6bICTPO M3HALLMBAKOLLIENCS YACTbH, 0BbIYHO Yepes
2,5 rofla oH NoANEXMT 3aMeHe. «Bo3pacT> akkyMynaTopa MOXHO y3HATb Mo
Haknelke Ha HEM.

YpoBeHb 3apaaKy akKyMynaTopa

YpoBeHb 3apAaKy akkyMynsaTopa 0To06paxaeTcs Ha 3apsaHOM 6/10Ke,
KaK 3T0 OMMCaHo Ha cTp. 96.
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NMporMeHeHne

3.2 Wcnonb3oBaHue npubopa

MNepen KaxabIM NPUMEHEHWEM 3arPA3HEHHbIE NOBEPXHOCTU NPMBOPA, @ TaKXEe CBETOBOL U 3aLUNTHBIV KO3bIpek
cnenyet ,D.eBVIHdJMLlMDOBaTb. CBeTOBOA MOXHO AOMONHUTENBHO ABTOK/M1aBMpOBaTh (CM. pasgen yxon n Ol-lMCTKa).
KpoMe Toro, cneayet yaoCTOBEPUTLCS, YTO MHTEHCMBHOCTL CBETA NpMbopa 40CTAaTOYHA 4N NOAMMEPU3aLMK
MaTepuana. [ins atoro cnenyet perynapHo npoBepsATb CBETOBOL Ha 3arPA3HEHUA U NOBPEXOEHWA, @ TaKXe
KOHTPOMMPOBATb MHTEHCMBHOCTb M3MTy4YEHNA.

Bbi6op nporpaMMbl ¥ BpeMEHW NonUMepU3aLum

[lna Bblbopa NporpaMmbl 1 BpeMeHun nonnmMepusaunmy B Bluephase N G4 ecTb 4 BpEMEHHbIX MHTEPBANa
NoAMMEPU3aLMK U 3 NPOrpPaMMbl NOMMEPM3ALMM AN PA3NNYHbIX NOKa3aHWI. icnonb3yiTe KHOMKY Bbi6opa
BPEMEHU / NporpamMMmbl, YT06bl YCTAHOBUTL XENAEMOE BPEMSA MOMMMEPU3ALIMN 1 / UM MHTEHCHMBHOCTb CBETA.

T (Typ6opexum), 2000 MBT/cm?*:
Bpems nonumepusauun B Typbopexume (Turbo) cocTaBnsieT 5 CekyHa U ero Hemb3s U3MEHUT.

(High Power Program)-Bbicokas MowHocTb 1200 MBT1/cm? *:
MOXHO BbIBPATH CMEAYHOLLME AMAMNA30HbI BPEMEHM MOMMMEPV3aLIMM B PEXXMME BbICOKOM MOLLHOCTM
High Power: 10, 15 nnun 20 cekyHa,.

PRE (PreCure Program) *:

Pexxum npeasapuTensHoit nonumepusaunm (PreCure) npyMeHsieTcs, YTo6bl 3aKPenuTb CTOMATONOMMYECKNI
DUKCUPYIOLLIMI 3Are3MBHbBIN KOMMO3NT, 18 TOrO, YTO6bI 061ErYNTb YAANEHUE M3NNLLIKOB MaTepuana. Ecnn
MCMONb3YKTCA APYrMe KOMMO3UTHbIE LIEMEHTbI, PACCTOAHME OT CBETOBOAA A0 MATEPUANa [AOMXHO BbITb YBENNYEHO
YNV AOMXHO 6bITb NPOBEEHO HECKOMBKO LMKOB OTBEPXAEHNS. Bpema nonvMepnsaumm B pexume PreCure
YCTaHABMMBAETCH Ha 2 CEKYHAbI M HE MOXET BbITb M3MEHEHO.

* OkpyrneHHble 3HayeHws. CM. fnasy 7 Cneungukauyms

Mporpammy PreCure Henb3s UCMob30BaTh ANs 06bIYHOW CBETOBOM NonMMepusaumm!
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MonMeHeHne

KHonka ctapt/cTon

—— KHonka Bbi6opa BpeMeHu

KHonka Bbi60pa NnporpaMMbl

( )  Turbo (2000 wBvem)
» High Power (1200 MB1/cm?)
- PreCure (950 mBr/cm?)
N J
e N ,
\
|
> Bpemsa nonumMepusaumm
|
,/
N J

Mpu BbIBOPE BPEMEHM MOMIMMEPM3ALIMN CEMYET YUNTbIBATH TPEGOBAHUA UHCTPYKLUMM K MPUMEHAEMOMY MaTepUany.
Mpu paboTe ¢ KOMMO3UTAaMV PEKOMEHAALMM O MOMUMEPH3ALMM PACTIPOCTPAHAIOTCS Ha BCE LIBETA W C/IOM MaTepuana
TOMLLMHOM He 60M1ee 2 MM — 8CAIM MHOE HE YKa3aHO B MHCTPYKLMW. 3TV PEKOMEHOALMW OECTBUTE bHbI B TOM
Cny4ae, Koraa nonvMMeprn3aLmns 0CyLLECTBIAETCSA TakuM 06pa3oM, YTO BbIXOAHOE OKOLLKO CBETOBOAA PacrofaraeTcs
NPAMO Nepe/ 0TBEPXAaEMbIM MaTepuanoM. C yBENMYEHNEM PACCTOAHNA MEX.Y HAMU [OMKHO COOTBETCTBEHHO
YBEMNUMBATLCA U BPEMS MONUMEPH3aLmMn. ECv paccTosHME Mexay CBETOBOAOM M MaTEpWanoM COCcTaBnseT 11 MM,
b GEKTUBHASA MOLLIHOCTb M3My4YeHUs CHUXAETCS NPUMEPHO Ha 50%, Tak YTO PEKOMEHYEMOe BPEMsA NofMMepu3aumm
B 9TOM C/lyyae CreayeT yasouTb.

1) ViHdopMauus, npuBeaeHHas B AaHHOM MHCTPYKLMK, OTHOCUTCS K cBeToBoy 10 MM, NOCTaBNAEMOMY BMECTE C N1aMMON.
2) VIHbOpMaLMsi OTHOCHTENBHO BbIAENEHWS TEMNA 1 ONACHOCTM 0XOr0B AOMKHa 6bITb NPUHATA K cBEAeHMI0 (CM. TexHuka 6e30nacHoCTy).



NMporMeHeHne

DyHKuMA coxpaHeHus aaHHbIX Cure Memory
MocneaHvie NPUMEHSEMblE HACTPOWKM, KOMBUHALMS BPEMEHW 1 NPOTPaMMbI MONIMMEPK3ALIMN aBTOMATUYECKM
COXPaHsAETCA.

Crapt/Cton

KHorkoi CTapT/CToN BKMOYAETCHA CBETOBOE M3/ydYeHne. PEKOMEHIYETCA PacronaraTb BbIXOAHOE OKOLLIKO CBETOBOAA
Ha NonMMepr3yemMom MaTepuarne. Mo NCTeYeHUM 3a1aHHOT0 BPEMEHW NPOrpamMma nofIMMepU3aLmmn 3aBepLuaeTes
aBTOMaTHYeckw. Npy HEOBXOAMMOCTU M3MyYEHNE MOXKHO NPEXAEBPEMEHHO OTKMOUNTL NMOBTOPHBIM HAXATUEM Ha
Knaswwy Ctapt/cTon.

3BYKOBbIE CUTHANbI

B cneaytoumx cyyasx 3By4YaT 3BYKOBbIE CUrHasbI:
- Crapt (CTon)

- Kaxnple 10 cekyHa

- CMeHa BpeMeHV 1 NporpaMMbl NonmMMepr3aLmnm
~ BcTaB/eH akkymynatop

MowuHocTb cBeTa

MOLLHOCTb CBETa COXPAHAETCS NMOCTOAHHOM NpK paboTe npubopa. Mpyu MCNonb30BaHWK NOCTABMSAEMOrO C NPMOOPOM
cBeTOBO/a Ha 10 MM MOLLHOCTb 0TKannéposaHa Ha 1200 MBT/cM? £ 10% B pexumme Bbicokoi MoLHocTu (High Power).
Ecnu vicnonb3yeTcs Apyroi CBETOBOL, a HE TOT, YTO MOCTABAETCA C NPUBOPOM, OH MOXET 0Ka3aTb CEPbE3HOE
BNVSIHUE HA MOLLIHOCTb M3NyyeHus Ha Bbixoae. B Typbopexume (Turbo) MOLLHOCTb CBETOBOTO M3MyYeHMs
0TKanMbposaHa Ha 2000 MBT/oM? + 10 %.

Mpu MCNONb30BaHMM CBETOBOA C NapanenbHbiMu cTeHkamu (10 MM) AMaMeTpbl BXOASALIErO 1 BbIXOAALLErO
CBETOBOr0 OKOLLKA 0[MHAKOBbI. MpK 1enonb3oBaHum dokycupytotliero ceetosoda (Pin-Point 6>2 MM) anaMeTp Ha
BX0f€ 6onbliie, YEM AMAMETP Ha BbixoAe. [1p1 3TOM Ha BbIXoe CBET HOKYCMPYETCA Ha MEHbLLIEN NMOBEPXHOCTH, YTO
MOBbILIAET MOLLIHOCTb M3nyyeHusa. CBeToBoAb! Pin-Point xopoLwo noaxoAaT Ans To4eYHOW NonnMepr3aumm,
Hanpumep, GUKcaUMn BUHUPOB Nepea yONeHeM U3ULLKOB. [11S NpoBeAeHUs NofHOro 0TBEPXAEHUS CBETOBOL,
cnenyeT 3aMeHNTb.



4 Texobcny>kmBaHMe M O4YNCTKA

[ns nyywero cobnroaeHys TpeBOBaHWI TUrMeHbl PeKoMeHOyeTcs Ans
KaX[0ro nauneHTa ncnonb3oBaTb 04HOPA30BbIE YEXMbl. 3TW YeX/bl
[OMKHbI NAOTHO 06/1eraTh CBETOBOA, Vicnonb3yiTte Ang aTux Lenei nnbo
nocTaBnseMble ¢ NPUBOPOM Yexrbl, 160 Apyriue noaxoasaLime n
pa3peLLEHHble 0QHOPA30BbIE 3aALLUMTHbIE YeXbl. 3arpsisHEHHbIE
MOBEPXHOCTM NPMBOP], @ TAKXE 3aLLMTHbIV KO3bIPeK cneayeT nepes,
KaxdbIM MCMOMb30BaHMeM Oe3nHpuumMpoBaTh (Hanpumep, FD 366/Durr
Dental, Incidin Liquid/Ecolab, CaviCide/Metrex Research). Ecnv Ha cBeToBoq,
He HA[eBaKTCs 0AHOPA30BbIe 3aLLUMTHbIE Yex/bl, CBETOBOL CNeayeT
cTepunn3oBaTh. [pn paboTax No ouncTke NprMbopa He A0MKHbI NONaaaTh
HUKAKME XMOKOCTM UKW Apyrie MaTepuarnbl Ha HAKOHEYHMK, 3apsSaHbIN
610K, @ B 0COBEHHOCTY B 610K MTaHus (0NacHOCTb MOPaXeHUs
3NEKTPUYECKUM TOKOM). [P 0UMCTKE 3apsaHbli 6510K HEOBX0aMMO
OTK/KOUNTb OT 3NEKTPOCETU.

OumncTka Kopnyca

MpOoTUPaTe HAKOHEYHMK 1 IEPXaTEeNb HAKOHEYHMKA 06bIUHbIM AE3UHDEK-

LIMOHHbIM CPEACTBOM, HE COAEPXALLMM anbaernaos. He ucnonb3ayire

arpeccyBHble Ae3VMHGEKUMOHHbIE cpeacTBa (HanpyMep, pacTBOPbI HA

OCHOBE anebCUHOBOMO MAC/a WM PAcTBOPbI C COAEPXXaHWEM 3TaHoNa cBblwe 40%), pacTsoputenein (Hanpumep,
aUETOHa) WK OCTPbIX NPEAMETOB, KOTOPbIE MOTYT MOBPEANTL UMM NOUAPANaTh NIacTMAcCy. 3arpA3HeHHbIe
M71aCTMACcCOBbIE YaCTV OUNLLANTE MblIfIbHbIM PACTBOPOM.

MNoaroToBka cBeTOBOAA

Mepen 0uncTKoM UMnu Ae3nHGEKLMen CBETOBOAA ero CeayeT npeasapuTenbHo 06paboTaTh. 3T0 HEOBX0AMMO

nenaTb 1 Nepes MalLNHHOM, 1 Nepef Py4YHO 0UMCTKON/ Ae3VHbEKLMe:
yaoanuTe rpybble 3arpa3HeHs cpasy e nocne NPUMEHEHUS U camoe Mno3aHee Yyepes Asa yaca. pu 3ToM
TLLATENbHO NPOMOITE CBETOBOL NOJ MPOTOYHOM Bofoi (He MeHee 10 cekyHA). Bbl MOXETE TakxXe 1Cronb30BaTh
NOAXOAALMM AE3MHDEKLMOHHDBIA PACTBOP, HE COAEPXKaLLUMI anbAernaa, 4Tobbl yaanuTb CNEKLLYCS KPOBb.

— u4T06bl YOANNUTb 3arPA3HEHUS BPYUHYHO, My4LLE BCEr0 UCMOMb30BaTh MATKYHO LLETKY WK MArKyto candeTky.
TMoNMMEPU30BaHHbIA KOMMO3WUT MOXHO YAANNTb CIMPTOM, UK, HAMNPUMEP, C MOMOLLLIO MAACTMACCOBOrO LNaTens.
He ncnonb3yiiTe ocTpble NPeaMETbI, OHY MOTYT NoLapanaTb NOBEPXHOCTb.

OuncTka u gesunHbekums
MpeanoyTUTENbHa MalLMHHASA 0UYMCTKA M Ae3MHDEKLMSA B MPOMbIBOYHO-AE3MHMEKLMOHHOM YCTPONCTBE.

MexaHuueckas ouncTka 1 aesvHdekumsa ceetoBoaa (aesnndektop / CDU (ycTpoicTBo Ans 0uncTKM

1 ne3nHbeKumm))

MalnHHaa o4ymcTka 1 Ae3nHdekums BO3MOXHA Npv ncnonb3oBaHuK, Hanpumep, Neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert, 0,5 %, B COOTBETCTBUM C NMPOrPAMMOI1 OUMCTKM, Hanpumep, ouncTka 55 °C (+5 °C/-0 °C), 510 MuH,
nesuHdexums 90 °C (+5 °C/-0 °C), 5-10 MUH.

PyuHast ouncTka 1 ge3nHdeKumsa cBeToBoAa

[1nA py4HOM 04MCTKM MOMECTUTE CBETOBOM B YCTALLMIA PACTBOP AN9 MHCTpyMeHTOB (Hanpumep, 1D 212 forte / Dlrr
Dental) Ha pexomeHayeMoe Bpems peakuuu (15 MUHyT). YBeamTecs, YTo CBETOBOA MOrPYXeH B YACTALLMI pacTBop
[I0/KHBIM 06pa30M (UNCTALLAA BAHHA C CETYATOM BCTABKOM U KPbILKoM). COBMI0AANTE MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHNIO
NpoV3BOAMTENS AE3UHOULMPYHOLLErO CPEACTBA NPY UCMOMb30BAHUM UMCTALLENO U AE3MHOMUMPYHOLLETO PACTBOPA.

@ MoxanyicTa, 06paLlaiTe BHAMAHME NPY OUUCTKE W AE3MHMEKLMM, YTOBbI CMOMb3yeMoe CPeACTBO He
comepxano:

~  OPraHMYeckme MUHEPasnbHbIe 1 OKCUOMPYHOLLME KMCNOTbl (MUHMMAMbHO A0MYCTUMOE 3HaueHne pH 5,5)

~ LenoYHble pacTBOpb! (MakcMMarbHO [0MNyCTUMOE 3HaueHve pH-11)

- okcwaupytolme cpeactea (HanpyuMep, Nepokeva Boaopoaa)

Mocne 3aBepLUEHUS NMPOLIECCA OYNCTKM BbIHLTE CBETOBOL M3 PACTBOPA W TLLATENbHO MPOMOITE €ro Mo NpoToYHON
Bogon (20 £ 2 °C) B TeyeHue He MeHee 10 cekyH,



Te><o6cr|y>|<|/| BaHWE N OYNCTKaA

CTepunusaums cBeToBoga

TwaTenbHas 04MCTKA M Ae3MHDEKLMSA HeobxoAMMbI ANa obecneyeHns ahdEKTUBHOCTV NocneaytoLen
cTepuM3aumMn. Micnonb3yinTe Tobko aBTOKMNABHYH CTEPUM3ALMIO A8 3TON LENN: 3X NPEeABAPUTENbHbBIN BaKyyM,
Bpemsa cTepunnzaumm (Bpems BbIOEPXKKM NPU TEMMepaType CTEPUNM3aLImn) CocTaBnaeT 4 MUHyTbI npu 134 °C;
[ABMEHNE [OMKHO COCTaBNATh 2 6apa. Vicnonb3yite onobpeHHble B Ballei cTpaHe nakeTbl A8 CTEPUAM3ALMN.
BbiCyLLINTE CTEPUNN30BaHHbIM cBeToBOS (10 MH) C MOMOLLbIO CrieLManbHON MPOrpaMMbl CyLLKW Ballero naposoro
ABTOK/1aBa UMW ropaYero Bo3Myxa. [1o pe3ynbrataM UCMbITaHUI CBETOBOA MOXET NpoiTv Ao 200 umnknos
cTepUIU3aLmn.

MpoBepka cBeToBOAA

Mocne 3Toro NPOBEPLTE CBETOBOL, HA HANMYME MOBPEXAEHWN. [1Ns 3TOr0 HE06X04MMO NMOCMOTPETb EM0 HA NMPOCBET.
Ecnv npu 3TOM BUOHbI YEPHbIE CEerMeHTbI — 3HAUMT, 3TO MeCTa NEPENOMOB CTEK/IOBOMOKHA. B 3TOM cnyyae cBeToBoa
cnenyeT 3aMeHNTb Ha HOBbIN. ECNv Ha CBETOBOLE BUAHbBI 3arpA3HEHVSs, CieayeT 3aHO0BO NMPOBECTU OUNCTKY 1
ne3nHoexumto.
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5 Ytvo nenatb, ecnu ...?

TOpUT KpaCHbIit Mpu6op neperpencs [aliTe Npr6opy 0XNaaUTbCA 1 Yepes HeKOTOpoe BPeMmst
3HayoK "X" MoMbITalTeCh eLle pa3. ECiv Henonaaka coxpaHaeTcs,
06paTNTeCh K MPOAABLY UM B CEPBUICHYH0 CRYXEy.

[edekT aneKTpoHnKN B BbIHbTE aKkKyMynsiTop U CHOBa BCTaBbTe. Ecnv owwumbka
HaKOHeYHuKe COoXpaHseTcs, 06paTUTECH K NPOAABLY UMW B CEPBUCHYHO
cny>oy.
TOPUT KPaCHbIi AKKyMynaTOp pa3pskeH BcTaBbTE HAKOHEYHUK B 3apAaHbIi 610K 1 3apaanTe.
3HavoK "x" n cumBon
6aTapeu

KoHTaKTbl akkyMynaTopa BbIHbTE akkyMynsiTop 13 Nprubopa 1 NoYnMcTUTe
3arpsi3HeHbI KOHTaKTbI aKKyMynaTopa.

CeeToamon

- CeTeBol kabenb o
3apsagHoro 6noka [poBepbTe, NOACOEAMHEH N 3apAaHbIA 60K K ceTn

HE NOAKHYEH

HE ropuT npu CceTeBbIM Kabenem.
— AKKyMYNATOp 3apsikeH

3apsagke

PeMOHTHble paboTbl

TapaHTUMHbIN cpok ans npubopa Bluephase N G4 cocTtasnset 3 roga co aHa nokynku (Ha akkyMynaTop = 1rom).
B cnyyae Henonanok, o6ycnoBneHHbIx AedekToM MaTeprana unm oLwnBKom Npu M3roToBAEHUW, FapaHTUA
obecneurBaeT BecnnaTHbI PEMOHT annapaTa. CBepx 3Toro rapaHTusa He AAET NPaBa Ha BO3MELLEHVE
MaTepyanbHOro 1K MopanbHoro yuiepba. Mpu 3ToM Nprbop A0MKEH UCMONb30BaTbCS UCKOUNTENBHO

TONbKO N0 Ha3HauyeHuto. Jlloboe nenonb3oBaHUe B UHbIX LENSAX ABNAETCA MCNOMNb30BAHNEM HE MO HA3HAYEHMIO —
3a MonyYeHHble Pe3ynbTaTbl NPOM3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM U HE 06eCNEeUnBaET rapaHTmIo.

K Taknm cnyyasm oTHocaTes:

~ yllep6, HAHECEHHbIN B PE3Y/bTaTe HEKOPPEKTHOrO 06paLleHns ¢ Npr6opoM. 0co6eHHO 3T OTHOCKTCH K
HEMPaBUIbHOMY XPAHEHUIO akkyMynATOpoB (CM. TexHMYecKMe [aHHbIe: YCN0BUA TPAHCMOPTUPOBKM M XPAHEHMSA).

~ MOBPEeX[eHWe OeTanei, KoTopble MOANEeXaT U3HOCY B pe3yrbTate HopMasnbHoM paboTbl (HanprUMep, akkyMynsaTop).

— MOBPEXAEHUs B Pe3yNbTaTe BHELUHVX BO3LENCTBUM, HAaNPUMEP, YA3Pa, NaAeHUs Ha non

~ MOBPEX/AEHUS N3-33 HEKOPPEKTHOM YCTAHOBKM NGO MHCTANAsUmMM npuéopa

— MOBPEX/AEHUs, NONyYeHHbIE B Pe3ynbTaTe NoAKMOYEHWS Nprbopa K CETU C HaNPSKEHWEM W YaCTOTON,
OT/IMYHBIMM OT YKa3aHHbIX Ha Tabnnyke npnbopa.

— NOBPEeXAeHWs, NoNyYeHHble B pe3ynbTaTe PEMOHTHbIX PaboT 1M60 M3MEHEHWIA B MPMBOpPE, KOTopble Bblnn
Npou3BeneHb! OPraHN3aLUAMM, HE UMEIOLLIMMU COOTBETCTBYHOLLIEV AaBTOPMU3ALIMM.

Ecnwv cnyyait npusHaH rapaHTUitHbIM, BECb NpUG0oP B cbope (HaKOHEUHVK, 3apAaHbINA 610K, aKKyMynaTop

1 CeTeBOM Kabenb) cnedyeT nocnaTb BMECTE C JOKYMEHTOM 06 0MiaTe npubopa B OPUrMHAaNbHOM YNakoBKe ¢
COOTBETCTBYHOLLIMMU KApPTOHHbIMK BKNaakamu (0CTaBKy ONnaumMBaeT NoTpebuTess) NpoaasLy Uy HanpaMyo Ha
Ivoclar Vivadent. /Tlobble peMOHTHble PaboTbl MOFYT NPOM3BOANTLCS TOMbKO KBANMAUUMPOBAHHbLIM NEPCOHANOM
CEPBWCHO Cy>6bl, MetOLLEEN aBTOPM3aUMKo OT Ivoclar. B crydae BO3HWKHOBEHUS AedeKTa, KOTOPbIA HE MOXET
6bITb ycTPaHeH Bamu, 06paTuTech, NoXanyimcTa, K BaleMy npoaasLy Wi B cepeucHyto cnyxoy (agpeca Bbl
HaiaeTe Ha 06M10KKE MHCTPYKLMK). YeTKoe onmcaHue aedekTa unv 06CToATeNbCTs, KOTOpbIe MPUBEU K AedekTy,
obneryatoT nonck Henonaaku. MoxanyncTa, NPUNOXMTE 3TO ONMUCaHWE K annaparty.
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6 VHbopMauusa no 6e30nacHOCTU

- B cnyyae cepbe3HblX MHUMAOEHTOB, CBA3aHHbIX C NPOAYKTOM, 06palLlainTech K HaMm no aapecy Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan / Liechtenstein (JIMXTEHLWTEMH), Ha CaNT WWW.ivOClar.com, a TakxKe K BaLLM
OTBETCTBEHHBIM 1 KOMNETEHTHbIM OPraHaM BNacTy.

— [laHHadA MHCTPYKLUMSA No NPUMEHeHMI0 A0CTYMNHA B Pa3fene 3arpy3ok Ha Beb-caiTe Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- Jlamna Bluephase N G4 aBnaeTcA MeaMUMHCKMM 3MEKTPUYECKMM NPUBOPOM, KOTOPbI COOTBETCTBYET HOPMaM
|EC 60601-1 (EN 60601-1) 1 EMV Norm IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) a TakXe PernaMeHT 0 MeaULMHCKMX U3OEUsAX
(EU) 2017/745 (MDR). Mpn60op cOOTBETCTBYET TPEBOBAHUAM AEMCTBYIOLLIMX HOPMaTMBOB EC.

— [punbop bbiN BbINyLLEH 3aBOAOM B HAAEXHOM U TeXHUYeckun 6e3ynpeyHom cocTosHK. YTobbl CoXpaHsTb 1
noaaepXvBaTh 3TO COCTOSIHME, A TakxXe obecneyvBaTb 6e30nacHyro paboTy ¢ npubopom, cnedyeT cobnoaaTsb
pekoMeHaaUMM faHHOM MHCTPYKUMW. YT06bI 36exXaTb NPUUYMHEHUS Bpeaa NauMeHTaMm, Nob30BaTeNs M v
TPETbUM N1LAM, 0COBEHHO CneayeT 06paTUTb BHUMAHWE Ha CNEayHLLME NONOXEHUS.

O0TBETCTBEHHOCTb MOJSIb30BATENS U NPOU3BOAUTENS

— Jlamna Bluephase N G4 MoXeT 6bITb MCMOMNb30BaHAa UCKTHUYMTENBHO MO Ha3HaYeHWH0. [Tloboe NPUMEHEHWE B MHBIX
Liensax sBASETCS MCMNoNb30BaHWEM He NO HazHaueHuHo. [ledeKTHbI, OTKPbITbI NPUMO0P TPOraTb HeMb3s.
lMpov3BoanTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTU 33 BPEL, NPVUMHEHHbIV B pe3ynbTaTe NCMOMb30BaHWs Npubopa He
N0 HA3HAYEHWIO UM HEKOPPEKTHOr0 YX0a 33 HUM.

- [oTpebuTenb 0643aH Noa CBOK OTBETCTBEHHOCTb NPOBEPWTL Namny Bluephase N G4 nepeq ee MCNONb30BAHWEM
Ha COOTBETCTBME 1 BO3IMOXHOCTb MPUMEHEHUS NS NOCTABNEHHbIX Lenei. 0co6eHHO 3T0 KAacaeTes Tex Cy4aes,
Koraa B HenocpeacTBeHHOM 6/IM30CTH OT NPMBOPa M 0AHOBPEMEHHO C HWUM PaboTaroT
C Opyr1MKM annapaTtamu.

- [lonyckaeTca Mcnonb3oBaTh TONMbKO OPUrMHANbHbBIE 3aNACHBIE YaCTV U NPUHALANEXHOCTU GUPMbI
Ivoclar Vivadent (cM. pasgen MpuHaanexHocT). Npor3soamTesib He HECET 0TBETCTBEHHOCTM 3a Bpe[,
NPUYMHEHHDBIN B PE3YNbTATE MCMOMb30BaHUA MHbIX 3aMACHbBIX YaCTeW UMW NPUHAANEXHOCTEN.

- (BeToBOf — 370 paboyas YacTb, B NPOLECCE UCMOMb30BAHUA OHA MOXET HArpeBaTbCs B MECTE NOAKMHOYEHNMS
K HAaKOHEeYHMKY 00 Makc. 45 °C.

- XpaHuTe B HEOCTYNHOM AN AeTei MecTe!

- [1nA ncnonb3oBaHUA TONbKO B CTOMATONOrMm!

Pabouee Hanps>keHue

Mepen BKNOYEHMEM NaMMbl CrefyeT YA0CTOBEPUTLCS, UTO

a) HanpsXeHwWe, yKa3aHHoe Ha Tabnnuke, COOTBETCTBYET HAMPSKEHUIO B CETH
6) NpMBOP UMEET KOMHATHYIO TEMMEPaTypPy.

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTH

Ecnu BO3HWKNO NpeanonoxXeHue, Yto 6e30nacHoe NCNonb30BaHWe Nprbopa HEBO3MOXHO, Npnbop cneayeT
OTK/KOUYMTb OT aKKyMyNATOPa ¥ 3M1eKTPOCETH M NPUHATL Mepbl, YTOBbI OH He BblN BK/KOYEH B pe3ynbTaTe
HeocBedOMNEHHOCTM NepcoHana. Takoe NPeanonoXeHNe MOXET BO3HUKHYTb, HAaNpUMep, Npy BUAVMbIX
noBpexXAeHWax Nprbopa nnu orpaHNnYeHHoM BoCnpon3BeneHn ero dyHKUMIA. NlonHoe oTkoueHne nprubopa
OT CETU rapaHTUPYETCS TOMbKO NPW OTCOEAMHEHWM CETEBOr0 Kabens 0T po3eTku. 3T0 A0/MKHO NPOV3BOAUTLCA
6bICTPO M NEerko B NH060IN MOMEHT.



HPopMaLma no 6€e30MmacHOCTHU

3awumTa rnas

CnepnyeT n3beraTb NpAMOro MW HEMPAMOro NONaAaHWA U3MyyYeHVs B rasa. [AnMTenbHoe 0CBeLLeHne HENPUATHO
[N TNa3 U MOXET HAHECTM UM Bpen. [1Ns MakcHMarnbHO 3aLUMTbl NONb30BaTeNs annapaTt 0CHALLEH YyMHOW
aHTVBMMKOBOI 3aLLMTON. 1N 3TOro Heo6xoAMMO aKTMBMPOBaThL hyHKLMo "Polyvision" (cM. rnasy 3.2 cnonb3oBaHue
npubopa). B aTom cyyae namna Bluephase N G4 caMOCTOATENBbHO PACMO3HAET, HAXOOUTCH NN HAKOHEYUHNK 33
npenenamy pTa nauneHTa 1 aBTOMATUYECKU OTK/HOYAET CBET NPY ero oLUMBOYHOM BKIHOYEHWN. [TpU MCNONb30BaHWK
33LLUMTHBIX Yex/10B 3Ta QyHKUMS He paboTaeT.

Kpome Toro, pekoMeHayeTcs MCnob30BaTh 3alLUMTHDBIN KO3bIPEK, NOCTABNAEMbIA BMECTE C annapaTtoM. [lnua,
YyBCTBUTENbHbIE K CBETY, NPUHMUMAIOLLME MEOMKAMEHTBI, Bbi3bIBatOLLMeE GOTOCEHCHOUNM3ALMIO, NEPEHECLLNE
ornepauuio Ha rnasa, unm paboTatoLLve B TEYEHWE OIMTENbHO0 BPEMEHW C 3TUM annapaToM v B HEMOCPEACTBEH
HO BM30CTM OT HEro, He OMKHbI NOABEPraTbCA OCBELLEHMIO U [O/KHbI HOCUTb 3aLLMTHBIE (OpPaHXeBbIE) 0UKM,
KOTOPble abcopbUPYHOT CBET C ANMHOM BOMHbI A0 515 HM. Te XXe caMble NoNoXeHna AEMCTBYOT U A8 NALMEHTOB.

AkkymynsTop

BHuMaHMe: Mcnonb3yiiTe Tonbko 0puriHanbHble 3anacHble YacTv and Bluephase N G4, B 4aCTHOCTM akkyMynaTopbl
Ivoclar Vivadent 1 3apaaHble 610ku. He 3akopaymBiiaTe akkyMynaTop, He TpOraiTe KOHTaKTbl akkyMynaTopa. He
xpaHuTe ero npu Temnepatype Bbite 40 °C (Mnu kpaTkoBpeMeHHo npu 60 °C). XpaHUTb B 3apSKEHHOM COCTOSIHUN.
[n1TenbHOCTb XpaHeHUs He [0MXHA NPEBbILWATh 6 MecsAleB. B3pbIBOONAaceH Npy yTUAM3aUmMmn B 0TKPbITOM NAAMEHN.

06paTNTe BHAMaHWE, ECAIM NIUTUI-MOHOBBIN aKKyMYyNATOP MCMOMb3yeTCs HE B COOTBETCTBMM C HA3HAYEHWEM
W MHCTPYKUMEN UM MMEET MEXaHUYECKME NOBPEXAEHMS, TO 8CTb BEPOATHOCTb B3PbIBa, BOCM/IAMEHEHUSA U
NoABMEHWSA ObIMa. [TOBPEXAEHHbIE MNTU-MOHOBbIE aKKYMYNATOPbI UCMOMNb30BaTh HEMb3S.

INEKTPONUTBI, 3NEKTPONUTHUYECKME NapPbl, 06PA3YHOLLMECS NPU B3PbIBE, BOCMIAMEHEHUW MW 334bIMMIEHUN,
0Ka3bIBAKT TOKCMYHOE M pa3bedatolliee AencTame. AKKyMynaTopbl C UCTEKLLIMM CPOKOM FOAHOCTM Hefb3s TporaTb
ronbIMK pykamu. Mpy NonaaaHvy B r1a3a 1 Ha KoXy Cpa3y >Ke NpoMoiTe 60nbLWMM KONMYeCTBOM BoAbl. M3beraiite
BbIXaHWsA NapoB. [pu yxyaLIeHU CaMoYyBCTBUS 06paTUTECH K Bpady. OCTaTKM 3M1EKTPONNTa CMOMTe/coTpuTe Npu
MOMOLLV BNAXHOW TPAMKM C MOBEPXHOCTEN, 3arpA3HEHHYO 0fexXay CPa3y e BbICTPaNTe.

Bbigenenue Tenna

06bI14HO, A0MKHO COBMOAATLCA YCTAHOBMEHHOE BPEMS MONIMMEPU3aLMK, B 0611aCTSX, 6IIM3KUX K Nyfbre

(aoresmsbl: 10 cexkyHn). HenmpemeHHo cneayeT n3beratb HEMPEPbIBHOMO OCBELLEHUS B TeYeHUe 6onee yem
20 cekyH[, O[IHOW M TOW >Xe NOBEPXHOCTM 3y6a, @ TaKXKE NPAMOro KOHTaKTa C AECHOW, CNM3UCTON 060104YKOM 1K
KoXel. B cnyyae BbINONHEHUS PECTABPaLMK HENPAMbIM METOAOM CrleayeT paboTaTb C nepepbiBamMu, BDEMEHHOM
VHTEpBaN [0/KeH cocTaBnaTb 20 CeKyH, MM NPY HAPYXXHOM OX/1aXAEHWM C MOMOLLIbIO CTPYW BO3MyXa.
Heo6xoavMo cobntofaTh MHCTPYKLMM OTHOCUTENBHO NPOrpamMM NoMMMEPU3aLmn v BDEMEHM NMONMMepU3aLmnm
(cM. Bbi6op NporpaMMmbl v BpeMeHu nonnMepusatmm). KpoMe Toro, CBETOBOE OKOLLKO [OMXHO Pa3MeLLaTbes
HEMocpeACTBEHHO HA MaTepu1arne Ha NPOTAXeHUU BCEr0 BPEMEHW nonumepu3aumnmn (NpuaepXnBaTh nasnbueM Bo
BPEMS NONMMEpU3aLmm).

Mocne HEeCKONbKMX LMKIIOB NOIMMEPM3aLMK Ha 0AHOM 3y6e nosBnseTcs
PUCK NOBPEXAEHUSA MyNbibl, BbI3BaHHbIW YBENMYEHVNEM TEMNEPATYPbI!

Ytunusaums
MpoayKT [omkeH 6bITb YTUIN3MPOBAH B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHNSAMM HALMOHANBHOTO
3aKoHoaTeNbCTBA. [PMOOP HeNb3s YTUNM3MPOBATbL C 06bIYHBIM BbITOBBIM MycopoM. HeroaHble npubopbl
015 NONMMEPU3aLUK 1 aKKyMynSTOpbI CneayeT YyTUIM3MpoBaTh B COOTBETCTBUM C HALWMOHANbHbBIMM
B 33KOHOAATEeNbHbIMU HOPMAMK. AKKYMYNATOPbI HU B KOEM Cllyyae He 6pocaThb B OMOHb!
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/  Cneumdumkauma

/lcToYHKK cBETa

[lnana3oH CBETOBOW BOSHbI
MoLLHOCTb CBETOBOrO M3/1y4YeHUs

Pexxm paboTbi
CsetoBog

3BYKOBOW CUrHan

Pa3Mepbl HakoHeuHKKa (6e3 cBeToBoaa)
Bec HakoHeuHuKa

Pabouee HanpskeHne HakOHeYHNKA

Pabouee HanpsxeHve 3apaaHblin 610K

BbIxoOHas MOLLHOCTb 6a3bl
3apSAAHOIo YCTPOMCTBA

Ycnosus akcnyataumm

Pa3mepbl 3apsaaHoi 6a3bl
Bec 3apsigHoro 6noka
Bpemsa 3apaaku

SI'IEKTDOI'WITSHVIE HakoHe4YHnKa

YcnoBws TPaHCNOPTUPOBKM M XPaHEHWS

06beM NocTaBku

Ivoclar Vivadent Polywave® LED

385-515 HM

Muk 1: 400-410 HM

Mk 2: 450-465 HM

Typ6opexum (Turbo): 2100 MBT/emM? +10 %

B pexume Bbickolt MowwHocTr (High Power): 1200 MBT/om? £ 10%

PexwM npeasapuTenbHoit nonvmepusaumn (PreCure): 950 MB1/em? +10%

3 MUH. BKMtOYEH / 7 MUH. BbikntoueH (c nay3amu)
10 MM, MOXHO aBTOKMaBMPOBaThb (aKTMBHAA NOBEPXHOCTL 0,61 CM?)

3ByunT Kaxaple 10 cekyH, a TAKKE NPY KaXOOM HaxaTum
KHOMKWM CTapT/CTOM MM KHOMKM BbIGOPA BPEMEHW/MPOrPaMMbl
nonvMMepu3aLmmn

[1=170 mm; =30 mm; B=30 MM
135 1 (C aKKyMyNATOPOM 1 CBETOBOAOM)

3.6 VDC ¢ akkyMynsTopom
5 VDC 6nok nuTaHus

100-240 VAC / 50-60 I'u Make. 0]1A
MHAOyKunoHHasn, < 7 BT npn 110—205 Ky

Temnepatypa ot +10 °C go +35 °C
OTHOCUTENbHAA BNaxHocTb 0T 30% 00 75%
[asnenwve ot 700 Ma oo 1060 IMa

[1=110 MM; B=55 MM
165 T.
npyM. 2 4 (MPY NOMHOCTBHO Pa3PSKEHHOM aKKyMynaTope)

JITNIA-MOHHBIN akKyMynaTop (MpuM. 20 MUH. NPU HOBOM, MOMHOCTbIO
3aPAXEHHOM aKKyMYNATOPE B PEXXVMME BbICOKOM MOLLHOCTM
(High Power))

Temnepatypa ot —20°C go +60°C

OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTb 0T 5% A0 90%, 6e3 koHaeHcaTa

[asneHwve ot 500 Ma go 1060 Ma

XpaHuTe Namny B 3aKPbITOM NOMELLEHWM U He NOABEPraiTe CUIbHbIM

COTPACEHUAM.

AKKyMynaTop

- He xpaHuTe Npu TemnepaTtype Bbiwe 40 °C (MM KpaTKoBPEMEHHO NpK
60°C), pekomeHayemMas TemnepaTypa xpaHerus 15 — 30°C.

— XPaHWTE 3apXKEHHbIM W He AoNblue 6 MecsaLeB

13apanHas 6a3a ¢ ceTeBbIM Kabenem 1 6710KkoM MUTaHUs
1 HaKOHEYHWK

1 cTOMKa AN HAKOHEYHMKa

1 akkyMynsaTop

1 cBeToBof 10 MM

1 3aLLMTHbBIN KO3bIPEK

3 3aLUMTHBIX KOHyCa

1 ynakoBKa 3aLLUMTHBIX YeX0B

1 MHCTPYKUMS



8 [ononHutenbHag nHpopMaLma

XpaHWTb B MecTe, HeLOCTyNHOM Ana aeten!
OnpepaeneHHas NPoOAYKLMSA MOXET 6bITb HEAOCTYMHA B HEKOTOPbIX CTPAHaX.

MpoaykT 6b1n pa3paboTaH ANs NPUMEHEHWS UCKIKUYNTENBHO B CTOMATONO MW, PaboTa ¢ HUM [OMKHA BbINOMHATHCS CTporo cornacHo
VHCTpYKUMK NO NPUMEHEHWI0. I3roToBWTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 33 Bpes, CBSI3aHHbIV C HeCObM0AEHNEM VHCTpYKUMK nnn
HECOOTBETCTBMEM 0613CTV NPUMEHEHMS. 0TBETCTBEHHOCTb 3@ UCMOMb30BAHNE matepuana ans ntoboit uenu, He yKasaHchZ BHO B
VHCTpyKUMK, HeceT Nonb30BaTeNb.
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Appendix

Bluephase N G4 is EMC-tested in conformity with the requirements of IEC 60601-1-2:2007 3rd (see the following tables).
Bluephase N G4 is a medical device that requires special safety precautions and must be installed and placed in operation

in accordance with the attached EMC information.

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic emission

The following tables are guidelines according to the medical standard IEC 60601-1-2.

Bluephase N G4 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of Bluephase N G4 should assure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 Bluephase N G4 uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B Bluephase N G4 is suitable for use in all establishments, including domestic
establishments and those directly connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions Class A N/A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / flicker | Complies N/A

emissions IEC 61000-3-3

Table: According to IEC 60601-1-2 3rd Edition

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

Bluephase N G4 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of Bluephase N G4 should assure that it is used in such an environment.

Immunity test | IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance

+ 6 kV contact
+8kV air

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

* 6 kV contact
+ 8 kV air

Floors should be concrete or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material,
the relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transient/burst

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

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

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

IEC 61000-4-4
Surge +1kV line - line +1KkV line - line Mains power quality should be that of typical
IEC 61000-4-5 + 2KV line - earth no prot. earth commercial or dental environment.
Voltage dips, <6% Uy <5% U; Mains power quality should be that of typical
short interrup- (>95% dip in Up) for 05 cycle | (>95% dip in U;) for 0.5 cycle | commercial or dental environment. If the user
tions and voltage 40% Uy 40% U; of Bluephase N G4 requires continued operation
variations on o i o Ain i during power mains interruptions, it is recom-
60% dip in Uy) for b cycles 60% dip in Uy) for 5 cycles

power supply ( pin ) 4 ( i in Uy) v mended that Bluephase N G4 be powered from
input lines 70% Uy 70% Uy an uninterruptible power supply or battery.
|EC 61000-4-11 (30% dip in Uy) for 26 cycles | (30% dip in Uy) for 25 cycles

<5% Uy <5% Ur

(>95% dip in Uy) for 5 sec (>95% dip in Uy) for 5 sec
Power frequency | 3 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should be at
(50/60 Hz) levels characteristic of a typical location in a
magnetic field typical commercial or dental environment.
IEC 61000-4-8

Table: According to IEC60601-1-2 3rd Edition

NOTE: Uy is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

Bluephase N G4 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of Bluephase N G4 should assure that it is used in such an environment.

Portable and mobile RF communications equipment
should not be used closer to any part of Bluephase N G4,
including cables, than the recommended separation
distance caculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF 3 Vims oV d=035VP

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

Radiated RF 3V/m 10 V/m d =0.35 VP 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz d =070 VP 800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the

transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey,;® should be less than
the compliance level in each frequency range.”

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

R

Table: According to IEC60601-1-2 3rd Edition

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

“Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters,

an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which Bluephase N G4 is used exceeds the applicable
RF compliance level above, Bluephase N G4 should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is ob-served, additional measures may
be necessary, such as reorienting or relocating Bluephase N G4.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strength should be less than 10 V/m.NOTE: Uy is the a.c. mains voltage prior to application of the test level

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment

and "Bluephase N G4"

Bluephase N G4 is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.

The customer or the user of Bluephase N G4 can help prevent electromagnetic interference by maintaining a miminum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and Bluephase N G4 as recommended below,
according to the maximum out-put power of the communication equipment.

150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=035VP d=035VP d=07vP
001 0035 012 023
01 om 0.38 073
1 0.35 12 23
10 1 38 73
100 35 12 23

Table: According to IEC60601-1-2 3rd Edition

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

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



Bluephase N G4 is EMC-tested in conformity with the requirements of 60601-1-2:2014+AMD1:2020 (see the following tables).
Bluephase N G4 is a medical device that requires special safety precautions and must be installed and placed in operation

in accordance with the attached EMC information.

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic emission

Bluephase N G4 is intended for use in a professional healthcare environment.
The customer or the user of Bluephase N G4 should assure that it is used in such an electromagnetic environment specified below.

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 Bluephase N G4 uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B Bluephase N G4 is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and those directly connected
to the public low-voltage power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations / flicker Complies

emissions IEC 61000-3-3

Table: According to IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, table 2

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

Bluephase N G4 is intended for use in a professional healthcare environment.
The customer or the user of Bluephase N G4 should assure that it is used in such an electromagnetic environment specified below.

Immunity test | IEC60601-1-2 ed. 4.1 Compliance level
test level

Electrostatic

+ 8 kV contact

* 8 kV contact

Elect
guid

agnetic environment -
e

Floors should be concrete

discharge (ESD) | *15kV air +15 KV air or ceramic tile. If floors are covered

IEC 61000-4-2 with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Radiated 3V/m 10 V/m Bluephase N G4 fullfills

RF EM fields 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz the test levels for a home

IEC 61000-4-3 80% AM at 1kHz 80% AM at 1 kHz healthcare environment.

Proximity fields 27 V/m, 385 MHz, 27 V/m, 385 MHz

from RF wireless
communications
equipment

IEC 61000-4-3

Pulse mod. 18 Hz

28 V/m, 450 MHz,
Pulse mod. 18 Hz

9 V/m, 710/745/780 MHz,
Pulse mod. 217 Hz

28 V/m, 810/870/930 MHz,
Pulse mod. 18 Hz

28 V/m, 1720/1845/1970 MHz,
Pulse mod. 217 Hz

28 V/m, 2450 MHz,
Pulse mod. 217 Hz

9 V/m, 5240/5500/5785MHz,
Pulse mod. 217 Hz

Pulse mod. 18 Hz

28 V/m, 450 MHz

Pulse mod. 18 Hz

9 V/m, 710/745/780 MHz
Pulse mod. 217 Hz

28 V/m, 810/870/930 MHz
Pulse mod. 18 Hz

28 V/m, 1720/1845/1970 MHz
Pulse mod. 217 Hz

28 V/m, 2450 MHz
Pulse mod. 217 Hz

9 V/m, 5240/5500/5785MHz
Pulse mod. 217 Hz
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Rated power 30 A/m 100 A/m

frequency

magnetic field

IEC 61000-4-8

Proximity 8 A/m, 30 kHz 8 A/m, 30 kHz For information only:

magnetic fields cwW cw Bluephase N G4 does not contain

IEC 61000-4-39

65 A/m, 134.2 kHz
Pulse mod. 21 kHz

75 A/m, 1356 MHz
Pulse mod. 50 kHz

65 A/m, 134.2 kHz
Pulse mod. 2.1 kHz

75 A/m, 13.56 MHz
Pulse mod. 50 kHz

magnetic sensitive parts or circuitry
(acc. 811a)

Table: According to IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, table 4

Warning

Portable wireless communications equipment such as wireless home network devices, mobile phones, cordless telephones and
their base stations, walkie-talkie etc. can affect the Bluephase N G4 and should be kept at least a distance of 30 cm (12 inches)
to any part of Bluephase N G4.

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic immunity

Bluephase N G4 is intended for use in a professional healthcare environment.
The customer or the user of Bluephase N G4 should assure that it is used in such an electromagnetic environment specified below.

Immunity test

Electrical fast
transients/bursts

IEC60601
test level

-2 ed. 41

£2kV
100 kHz repetition frequency

+2kV
100 kHz repetition frequency

Compliance level Electromagnetic environment -
guidance

IEC 61000-4-4

Surges +05kV, £1kV +05kV, £1kV

Line-to-line

IEC 61000-4-5

Surges £05kV, £1kV, £2kV no protection earth

Line-to-ground

IEC 61000-4-5

Conducted 3V 10V Bluephase N G4 fullfills
disturbances 015 MHz - 80 MHz 015 MHz - 80 MHz the test levels for a home
induced by 6Vin ISM bands 10 V in ISM and amateur bands healthcare environment.
RF fields between 015 MHz and 80 MHz between 0.15 MHz and 80 MHz

IEC 61000-4-6 80% AM at 1kHz 80% AM at 1 kHz

Voltage dips 0% Ur: 05 cycles 0% U;: 0.5 cycles

IEC 61000-4-11

At 0°,45° 90°,135°, 180°,
225°,270° and 315°

0% Ur: 1cycle

and

70% Ur: 25/30 cycles
Single phase: at 0°

At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° and 315°

0% Ur: 1cycle

and

70% Uy: 25/30 cycles
Single phase: at 0°

Voltage
interruptions
IEC 61000-4-11

0% Uy: 250/300 cycles

0% U;: 250/300 cycles

Table: According to IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, table 5

NOTE: U is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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