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Ett antal, pa marknaden vanliga hérdljuslampor for dentalt bruk har under-
sokts av NIOM, Nordisk Institutt for Odontologiske Materialer pa uppdrag
av KDM. Detta for att jamfora hur val bruksanvisningar/fabrikantfakta upp-
fyller kraven i lagen om medicintekniska produkter SFS 1993:584 (1) och
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003.11) (2). SFS 1993:584 grundar
sig pa EU-direktiven om medicintekniska produkter (93/42/EEC).

Vidare har lampornas spektrala irradians matts. Den spektrala irradiansen
visar ljusfléde per ytenhet och vaglangd (mW/cm?nm) vid ett visst avstand
fran ljusledarspetsen. Den totala irradiansen erhalles genom att integrera
irradianskurvan over ett vaglangdsomrade. Dessa varden har jamforts med
fabrikantfakta och bendmnes “ljusintensitet” i detta dokument

Métning av harddjup har &ven utforts enligt 1ISO 4049:2000 (3).

En forsta undersékning om halogenlampor gjordes av NIOM pa KDMs
uppdrag och redovisades 2002. Detta dokument &r en uppdaterad version
dar NIOM undersokt nytillkomna halogenlampor pa den svenska markna-
den. For att gora detta har dentaldepaer, Praktikertjanst AB och Foreningen
Svensk Dental Handel kontaktats. Forséljningen av halogenlampor har
minskat markant vilket resulterat i att endast en nya lampa inkdptes och
varderades. Ovriga lampor som redovisas i dokumentet &r fortfarande aktu-
ella pa Svenska marknaden.

I undersokningen har ej ingatt ndgra Light Emitting Diodes (LED) eller
plasmalampor. LED lampor har undersékts och redovisats i ett sarskilt
KDM dokument reviderat 2006 (4). Plasmalamporna beddms idag ha en
ringa del av marknaden och dessutom minska ytterligare varfor dessa inte
ansetts relevanta att undersoka. Daremot kommer lampor for blekning, och
kombinationslampor for blekning och hardning, att undersokas av NIOM
och redovisas i ett kommande KDM dokument.



Introduktion

Att kopa en ny hardljuslampa &r en stor och viktig investering. Kvaliteten pa
kompositarbetet ar till stor del avhangig av hur bra lampa man har och kon-
trollen av denna (5). Hardljuslampor for dentalt bruk réknas som medicin-
tekniska produkter och skall darmed CE-maérkas enligt den medicintekniska
forfattningen (1, 2). Salunda racker ej endast CE-markning for elektrisk ut-
rustning.

Bruksanvisning

Fabrikanterna skall sakerstalla att lamporna ar sakra att anvanda och bruks-
anvisningen har stor betydelse. D&r ges upplysningar om lampans anvand-
ningsomrade, skotsel, rengoring och desinfektion/sterilisering. Vidare skall
dar framga vilken typ av skyddsutrustning som skall anvandas och att det pa
grund av den hdga ljusstyrkan kan férekomma mjukvéavnadsreaktioner vid
oriktig hantering.

Lampfabrikanten skall ge information om ljusintensitet i vaglangdsomra-
det 400-515 nm. Det stélls krav pa att uppmatt ljusintensitet inte skall vara
mindre &n uppgett véarde (6). | omradet 190-385 nm é&r det satt maximikrav
pd 200 mW/cm?® | omradet dver 515 nm &r maximikravet satt till 100
mW/cm?.

Viktigt att observera

Observera att; De flesta fabrikanter, av sakerhetsskal, i medfdljande bruks-
anvisning uppmanar patienter med pacemaker att uppsoka sin ladkare fore
behandling med hérdljuslampa. Orsaken ar att lampans elektromagnetiska
stralning kan stora pacemakers installning/ar. Nar det géller personer som i
anamnesen uppvisat fotobiologiska reaktioner, eller behandlas med fotosen-
sibiliserande mediciner (7), skall hardning med hardljuslampa helt undvikas
om ej kontakt tagits med patientens ldkare. Aven denna upplysning ges av
de flesta fabrikanter. Exempel pa riskmediciner ar 8-metoxypsoralen (en typ
av psoriasismedicin), dimethylklortetracyklin och klorhexidin (8). Vg. se
aven www.fass.se FoOr patienter med nathinnesjukdomar bor lampliga
skyddsatgarder vidtagas (skyddsglasdgon) nar hardlampa anvands. Generellt
rekommenderas starkt anvandning av skyddglaségon, bade for patient och
tandlakare/skoterska da ljusintensiteten fran lampan kan utgéra en potentiell
risk (9).

Harddjup

Forutséttningen for ett bra harddjup vid fyllningsterapi med ljushardande
dentala polymera material ar, att hardljuslampan sénder ut ljus av tillracklig
intensitet och vaglangd anpassad till fotoinitiatorns ljusabsorbtion.

Det sistnamnda ar viktigt da de fotoinitiatorer som anvands i ljushardande
dentala polymera material har ett absorptionsspektrum mellan 380-500 nm.
Vanligast ar kamferkinon som har ett absorptionsmaximum pa 468 nm (blatt
ljus).


http://www.fass.se/

Kontroll av hardljuslampor

Det &r viktigt att hardljuslampor kontrolleras regelbundet. | manga lampor
finns en inbyggd ljusintensitetsmétare (”ljustestare™) och rutiner bor finnas
sa att ljusintensiteten ofta kontrolleras och infors i "loggbok”. Speciellt vik-
tig ar kontrollen da ny hardljusutrustning tas i bruk, nar lampan (bulben)
byts (rétt bulb till ratt modell) eller nér ny ljusledare anvands. | 6vrigt ar det
bra att kontrollera lampan med ljustestare i borjan av varje arbetsdag efter
kontroll att spetsen pa ljusledaren ar ren. Moderna lampor med inbyggd
ljustestare ger ofta indikation pa om ljusintensiteten hos lampan forandras
fran ena dagen till den andra.
For kontroll av hérddjup kan man bestalla utrustning (ISO 4049:2000)
fran NIOM.
For att kontrollera harddjupet foreslas féljande tillvagagangssatt:
o Kop in en komposit som endast skall anvandas for kontroll av hardljus-
lampor
« Kompositen bor ha lang forvaringstid (expiry date), forvara kompositen
i kylskap
o Fyll kompositen i en isolerad (vaselin, parafin) metallform och harda
ovanifran enligt fabrikantens anvisning
« Ta ut kompositen ur metallformen och skrapa av den del (pa undersidan)
som ar mjuk

o Mat hojden pa den del som ar kvar och dividera med 2 for att fa hard-
djupet enligt 1SO 4049:2000

Kraven enligt ISO 4049:2000

e Inte mindre &n 1 mm om féargen &r av opak typ

e Inte mindre &n 1,5 mm for 6vriga fyllnings- och reparationsmaterial

Om kompositfabrikanten uppger ett harddjup vid en bestdamd héardtid, for en

speciell lampa eller generellt for lampor med synligt ljus (blatt ljus), ar kra-
vet att harddjupet inte skall understiga mer an 0,5 mm av uppgett varde.

Typer av hardljuslampor

Hérdlampor finns av 3 huvudtyper

1. Konventionella kvarts-wolfram-halogen lampor
2. Plasmalampor

3. LED (Light Emitting Diodes) lampor.

Kvarts-wolfram-halogen lampor har spektralférdelning fran ca. 380/400-ca.
530 nm, det vill sdga fran gransen mot ultraviolett- till gront ljus.

Plasmalampor har ocksa en spektralférdelning mellan 400-500 nm, men
vanligvis med en mycket hogre ljusintensitet. LED lampor har ett sndvare
spektralomrade &n halogen- och plasmalampor (4). Det snava spektralomra-
det kan leda till att kompositmaterialet ej hardar tillfredstallande om fotoini-
tiatorn &r av en annan typ an kamferkinon.



Kliniskt bruk

| en Klinisk situation ar det ett visst avstand mellan spetsen pa ljusledaren
och fyllningsytan. Detta avstand kan vara upp till 6-7 mm (10). Ljuset fran
ljusledaren avtar med okat avstand pa grund av spridning av ljuset (25° till
55°). Detta galler speciellt de sa kallade turbospetsarna”. Ljuset blir mindre
homogent dver den belysta ytan med 6kat avstand. Denna effekt blir starkast
hos LED lampor med fa dioder.

Jamforelse mellan bruksanvisningar/fabrikant fakta

och det medicintekniska regelverket

I undersékningen publicerad 2002 ingick 11 nyanskaffade hardljuslampor,
av konventionell typ (kvarts-wolfram-halogen), vanligt forekommande pa
svenska marknaden. Ar 2005 undersoktes halogenlampan Astralis 10 och
resultatet fran undersokningarna publiceras samlat.

Formella brister upptacktes for ett flertal av de understékta lamporna.



Tabell 1. Hardlamporna har granskats visuellt enligt 93/42/EEG, Direktivet om medicintekniska produkter, Bilaga 1 paragraf 11, 12, och 13. Om lamporna har svensk
bruksanvisning och ndgon form av CE-markning har kontrollerats

Namn

Produ- Svensk Serie nr/ Forsékran | Annan Identifika- Beskriv- Rengorings-, desin- | Rekommendationer fran producenten
cent bruks- Tillverk- om Qver- CE- tion pa ning av fektions-, autokla-
anvisning | ningsar ens- Mark- ljusledaren | rengdring, verings-frekvens
medfoljer stammel- ning desinfek-
ser med tion, autok-
93/42/EEG lavering
osv
Kontollerade lampor, publicerad 2002
VCL 400 | Kerr Nej (B) 4228679/ Ja (A) Nej Ja Efter bruk Rekommenderad kontroll av lampan varje dag med en ljus-
(A) Ja (C) testare. Rekommenderad kontroll av lampan vid en ljusin-
tensitet under 500 mw/cm?
VCL 500 | Kerr Ja 5306407/ Ja Ja Nej Ja Efter bruk Inbyggd ljustestare. Anvandninzg rekommenderas €] under
Nej 200 mW/cm®. 200-300 mW/cm forlanging av belysningstid
rekommenderas. Over 300 mW/cm? belysa den tid som
rekommenderas
VCL Kerr Ja 53101774/ | Ja Nej Ja Efter bruk Inbyggd ljustestare. Anvandning rekommenderas €] under
Complete Ja(D) 200 mW/cm?®. 200-300 mW/cm? férlanging av belysningsstid
rekommenderas. 300-800 mW/cm? belys den tid som re-
kommenderas och 6ver 800 mW/cm?® reducera rekommen-
derad belysningstid.
Astralis 7 | Vivadent | Ja 010980/ Ja Nej Ja Rengdring, desinfek- | Felindikering nar lampan ej fungerar som den skall.
Nej tion regelbundet (E) Lagstroms program: 400 mw/cm?
Hogstréms program: 750 mw/cm?.
Elipar Espe Ja 3903898/ F Nej Ja Autoklavering vid | Kontroll av ljusintensitet fére anvandning. Inbyggd ljustesta-
Trilight Nej anvandning forsta | re. Om vardet & mindre &n 700 mW/cm? eller éver 900
gangen mW/cm?® maste apparaten kalibreras. Inbyggd kalibrering
och metod for detta.
3M  Cu- | 3M Ja 118795/ Ja Identifikation | Ja Desinfektion mellan | Ingen uppgift om ljusintensitet. Ljustestare med diod pa
ring Light Nej pa ljusleda- varje patient. Regel- | enhet som enligt producenten kommer att lysa nar intensite-
XL 3000 ren:3M(G) bunden kontroll av | ten motsvarar specificerade foreskrifter.
ljusledaren (E)
3M  Cu- | 3M Ja 100 3607/ | Ja Identifikation | Ja Desinfektion efter | Ingen uppgift om ljusintensitet. Rekommenderas anvéndning
ring Light Nej pa ljusleda- bruk. Regelbunden | av ljustestare for att kontrollera ljusintensitet
2500 ren:3M(G) kontroll av ljusleda-
ren (E)
Spectrum | Dentsply | Ja(H) 703-7210/ Ja Nej Ja Ingen uppgift Lampan kan justeras till att verka fran 300 mW/cm? till 800
800 Nej mW/cm?®. Rekommenderas att ej anvandas under 300

mwW/cm?.




Smart- Benlioglu | Kan in- | 200 909 Nej Ja i eng- | Nej Ja Efter bruk Ljustestare. Rekommenderat bruk éver 300 mW/cm?
Lite Dental hamtas 83/ Nej elsk
Inc. fran Inter- bruksan-
net vis-ning:
EMC
89/336/E
WG LV
73/23/E
WG
Lunar Benlioglu | Kan in- | 200 909 Nej Ja i eng- | Nej Ja Efter bruk Réd indikator: mindre an 300 mw/cm?,
Curing Dental hamtas 79/ Nej elsk Gron Indikator mindre an 400 mW/cm?
Light Inc. fran Inter- bruksan- Orange indikator storre an 450 mWwW/cm?.
net visning:
EMC
89/336/E
WG LV
73/23/E
WG
Bluelight Mectron Nej (1) 017BE CE 0301 Nej Ja Rengdring och desifi- | Felmeddelande ges nar halogenlampan ar for gammal
Pro 197/ Nej cering efter bruk, kan
ocksa autoklaveras
Kontollerad lampa i 2005
Astralis Ivoclar Ja 013646/ Ja Ja Nej Ja Kontrollera ljusleda- | Lampan far inte stangas av sa lange flakten &r i gang. Direkt
10 Vivadent Nej ren regelbundet s& | eller indirekt bestralning av dgonen bor undvikas. Det re-

att inte smutsig eller
skadad ljusledare
paverkar ljusets flo-
de.

kommenderas att avblandarskydd och skyddsglasdgon
anvands. Personer som reagerar ljuskansligt, tar medicin
mot ljuskanslighet eller fotosensibiliserande medicin skall ej
utsattas for apparatens ljus. Om halogenlampans effekt
sjunker p.g.a for gammal lampa, visas ett felmeddelande pa
panelen.

(A) Lampan har pa enheten namnet VCL 400 men handstycket ar markt Demetron. Etikett pa enheten: VCL 401, medféljande bruksanvisning liksom deklaration &r till Optilux modell VCL 401
(B) Kan ej erhéllas vid forfragan
(C) Medfoljande deklaration som egentligen &r till Optilux modell 401 uppger produktionsar
(D) Produktionsér uppgivet i deklaration som medféljer bruksanvisning, star ej pa lampan

(E) Regelbundet? Tidangivelse saknas
(F) Lampan ar CE-markt, men det finns ingen deklaration som anger efter vilket direktiv

(G) Ljusledaren &r mérkt med 3M, man kan inte avgdra vilken 3M lampa, om man har flera.

(H) Det hénvisas till figurer som saknas i svensk bruksanvisning.

(1) Uppger vid testtillféllet att svensk bruksanvisning &r under utarbetande
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Matning av ljusintensitet

Tabell 2 visar resultatet av ljusintensitet i bestamda vaglangdsomraden och
spektralfordelning for de tidigare undersokta 11 hardljuslamporna. Mat-
ningen utfordes direkt vid spetsen av ljusledaren. Vaglangdsomradet for
matning av spektralfordelningen valdes sa att det Gverensstammer med 1SO
standarden (7). Matningen &r genomford med en spektralradiometer vilken
var irridianskalibrerad (ljusintensitetskalibrerad) mot en 1000 W kvarts-
halogenlampa samt vaglangdskalibrerad mot en lagtrycks kvicksilverlampa.
(Spérbarhet, Sveriges Provnings- och Forskningsinstitut, SP, Boras). Mat-
ningarna utfordes pa Statens stralevern (Qsteras, Norge).

Ar 2005 undersoktes Astralis 10 av Statens stralevern. Vaglangdsomradet
for matning av spektralfordelning valdes i 6Gverensstammelse med 1SO
10650-1 (7).

Maétningarna visar att ljusintensiteten i omradet 400-515 nm varierar mel-
lan 366-1360 mW/cm? (Tabell 2). Observera att samma lampa med olika
utformning pa ljusledarspetsen kan ge olika varden pa intensiteten.



Tabell 2 Hardlampor av kvarts-wolfram-halogentyp undersokta med avseende pa
ljusintensitet. Observera att VCL Complete har testats med lampans bada ljusleda-
re (8 mm turbo och 11 mm). Hardlampa maérkt * blev undersokt 2005.

Hé&rdlampor vars ljusintensitet &r hogre an vad som uppgetts

Fiberspets, Bruksanvisningen uppger Métt 400 - 515nm
Namn angiven Ljusintensitet Vaglangdomrade Ljusintensitet
diameter ) )
[mm] [mMW/cm~] [nm] [mW/cm?]
VCL 400 11 550 400 - 520 859
VCL 500 11 550 400 - 520 642
Astralis 10 *  "Power "High power”: 400 - 520 1360
Booster” 8 1200

Héardlampor vars ljusintensitet &r i den storleksordning som uppgetts

Fiberspets, Bruksanvisningen uppger Métt 400 - 515nm
Namn angiven Ljusintensitet ~ Vaglangdomrade Ljusintensitet
diameter ) )
[mm] [mMW/cm~] [nm] [mW/cm?]
VCL Comp- 8turbo 1000 400 - 505 994
lete
Astralis 7 8 “High  power”: 400 - 500 751
750
Elipar 10 Medelvarde: 400 - 515 839
Trilight 800
Spectrum 8 Standard: 550 400 - 500 530
800
Lunar CL 11 Over 450 Icke angivet 425
(orange)
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Héardlampor vars ljusintensitet inte uppgetts i levererad bruksanvisning.

Fiberspets, Bruksanvisning uppger Matt 400 - 515nm
Namn angiven Ljusintensitet Vaglangdomrade Ljusintensitet
diameter ) R
[mm] [mW/cm?] [nm] [mW/ecm?]
VCL 11 Inte angivet 400 - 505 577
Complete
3M XL 2500 8 Inte angivet 400 - 500 803
3M XL 3000 7 Inte angivet 420 - 500 584
Bluelight 11 Max: 650 i med- 410-510 662
Pro féljande figur

Hé&rdlampor vars ljusintensitet &r lagre an i levererad bruksanvisning.

Fiberspets,  Bruksanvisning uppger Matt 400
angiven 515nm
Namn diameter Ljusintensitet Vagangdomrade Ljusintensitet
[mm] [mW/cmz] [nm] [mW/cmz]
Smart Lite 11 Max: 650 i figur Inte angivet 366

Matning av harddjup

Matning av harddjupet gjordes enligt ISO standard (3). De kompositmaterial
som anvéndes for dokument publicerat 2002 var Filtek Z250 (3M, USA),
Charisma (Heraeus-Kulzer, Tyskland) samt Tetric Ceram (Vivadent, Lich-
tenstein). Resultatet redovisas i Tabell 3a.

2005 anvandes:

Filtek Z250 (Espe 3M, USA) farg A4, dock med ett annat batchnummer
an vid den tidigare méatningen, Tetric Ceram (Vivadent, Lichtenstein) férg
A4 och Tetric EvoCeram (Vivadent, Lichtenstein) farg A3.

Resultatet redovisas i Tabell 3b.
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Tabell 3a (publicerad 2002) Hardlampor av kvarts-wolfram-halogentyp undersokta
med avseende pa harddjup. Aven totalvardet for ljusintensiteten anges i tabellen.
For lampor som har flera hardmetoder &r standardmetoden anvand i tabellen.

Namn samt Matt 400 - 515nm Komposit harddjup (mm)
(ljusfiberspets mm) Totalvarde Ljus- Tetric Ceram Charisma Z 250
intensitet A3 (40s) A3 (20s) A3 (20s)
[mW/cmz]
VCL 400 (11) 859 3,0 2,9 3,2
VCL 500 (11) 642 2,8 2,7 3,0
VCL Complete 994 3,2 3,0 3,2
(8 turbo)
Astralis 7 (8) 751 3,1 3,0 3,3
Elipar Trilight (10) 839 2,9 2,8 3,0
Spectrum 800 (8) 530 2,7 2,5 2,6
Lunar CL (11) 425 2,8 2,5 3,1
3M XL 2500 (8) 803 3,0 2,9 3,3
3M XL 3000 (7) 584 3,0 2,9 3,0
Bluelight Pro (11) 662 3,1 2,8 3,3
Smart Lite (11) 366 25 2,2 2,7

Tabell 3b (2005) Hardlampa av kvarts-wolfram-halogentyp undersokt med avseen-
de péa harddjup. Aven totalvardet for ljusintensiteten anges i tabellen.

Namn Hardmetod Matt Komposit harddjup (mm)
gar;tg mm(;JUSf'ber 400-515nm Tetric Tetric Filtek
P Totalvarde Ceram EvoCeram Z250

Ljusintensitet
2 A4, A3, (20s) A3 (20s)
[mW/cm?] (40s) [A]
Astralis 7 (8) High power 751 2,4 [B] — 3,1[C]
Astralis 7 (8) High power 751 2,3[D] 2,5 3,1
Astralis 10 High Power 1360 2.4 — —
10s x 4
Astralis 10 High Power 1360 — 2,9 3,4
10s x 2
Astralis 10 High Power 1360 — 2,5 —
10s
Astralis 10 Puls (20s) Inte matt 11 2,6 3,0
Astralis 10 Adhesive (20s) Inte matt 1,9 2,6 3,1
Astralis 10 ECS (30s) Inte matt 2,4 29 3,3
Astralis 10 ECS (10s) Inte matt — 2,6 —

[[A] Kompositen har en annan batch &n i forra versionen av ”Lampor for ljushardning av detala material” artikelnr
2002-123-53

[B] Resultat frn tidigare méatningar, men inte uppgiven i férra versionen av ”Lampor for ljushardning av detala
material” artikelnr 2002-123-53

[C] Resultat fran tidigare matningar, uppgiven i forra versionen av “Lampor for ljushardning av detala material”
artikelnr 2002-123-53

[D] Samma komposit som i [B], forvarad i kylskap sedan dess. ”Halogenlampan har varit lite anvand.”
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Oavsett vad lampfabrikanterna angett nar det géller ljusintensitet och vag-
langdsomrade sa gav alla lampor och alla hardmetoder (ex high power, low
power, pulsprogram) for undersékningen publiserat 2002 ett harddjup som
motsvarade standardens krav.

Astralis 10 med anvandning av Pulsprogram i 20 s och kompositen Tetric
Ceram A4 motsvarade inte standardens krav.

Man bor observera att det finns ett samband mellan hardtid och farg pa
kompositen (Figur 1).

Tetric Ceram
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VCL 400 (ljusledarspets: 11mm)

Figurl. Exempel pa tiden och fargens betydelse for harddjupet

Generellt visar det sig att lampor med den hdgsta ljusintensiteten ger det
storsta harddjupet, dock kan en direkt korrelation inte pavisas. En av for-
klaringarna kan vara att lamporna inte ger en homogen ljusyta med okat
avstand fran ljusledarspetsen.



| Figur 2 kan man se att nyare versioner av samma lampor kan ha hogre
ljusintensitet an sina féregangare.

Ljusintensitet [mW/cm? nm]

Astralis 7
— — — Astralis 10

Vaglangd [nm]

Figur 2

Viktigt att komma ihag

« Las bruksanvisningen (bade for lampa och komposit)
« Kontrollera lampan ofta

o Setill att spetsen &r ren

Kunskapslankar
NIOM

Lakemedelsverket
PubMed
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