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FORORD

Denne rapporten er en del av en serie rapporter om dentale materialer og dentalt utstyr som opprinnelig ble
publisert av Kunskapscenter for dentala material (KDM) under Socialstyrelsen i Sverige. KDM benyttet eksperter
i de nordiske landene til & utarbeide rapporter som ble publisert primzert som informasjon/kunnskapsbasis til
tannhelsepersonell. Rapportene var publisert som sakalte «underlag fran experter» som innebar at de bygget
pa vitenskap og/eller utprgvd erfaring. Forfatterne sto selv for innhold og konklusjoner. Rapportene var vanligvis
underlagt ekstern vurdering far publisering.

Etter at KDM ble avsluttet som eget organ og aktiviteten innlemmet direkte under Socialstyrelsen, ble en del
av rapportene fiernet fra deres nettsider. NIOM har fatt tillatelse til & publisere noen av de rapportene som ble
utarbeidet av medarbeidere ved NIOM pa vegne av KDM, pa NIOMs nettsider.

Rapportene er til dels av noe eldre argang, men NIOM mener innholdet fortsatt kan vaere av interesse.
Leseren ma likevel merke seg at det kan ha skjedd en utvikling i produkter og teknikker som ma hensyntas
nar man vurderer informasjonen presentert i rapportene.

NIOM presiserer at denne rapporten er NIOMs ansvar nar det gjelder innhold og kvalitet, og at dette ikke
er Socialstyrelsens eller KDM sitt ansvar. Vi presiserer ogsa at det har ikke vaert noen oppdatering av rapporten
etter opprinnelig publiseringsdato. Rapporten er presentert slik den opprinnelig foreld, kun redigert til NIOM-format.

Denne rapporten med originaltittel «LED (Light Emitting Diodes) -lampor fér ljushardning av dentala material»
ble opprinnelig publisert av KDM 4-9-2008 i versjon 3.0 (oppdatert og utfyllende informasjon sammenliknet

med tidligere versjoner).
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Introduktion

LED (Light Emitting Diodes) tekniken for att hirda dentala polymera mate-
rial, exempelvis kompositer, har utvecklats starkt under de senaste aren och
ett stort antal LED-lampor finns idag pa marknaden. KDM har givit Nordisk
Institutt for Odontologiske Materialer (NIOM) i uppdrag att undersoka van-
ligt forkommande LED-lampor pa samma sétt som man tidigare undersokt
halogenlampor for ljushdrdning av dentala polymera material (1).

Forutom 24 LED-lampor har ockséd tva halogenlampor (kvarts-wolfram-
halogen) tagits med som jidmforelse vid mitning av hiarddjup. For detta dn-
damél anvéndes tva kompositer i en farg (tva farger 2004) av vardera mate-
rialet 1 6verensstimmelse med ISO 4049:2000 (2). Den slutliga kvaliteten pa
den ljushirdade produkten (t.ex. kompositfyllningen) ér till stor del avhéng-
ig av lampan och kontrollen av denna (1, 3). LED-lampornas spektrala irra-
dians har uppmatts. Den spektrala irradiansen visar ljusflode per ytenhet och
véaglangd (métt i mW/cm?/nm) vid ett bestimt avstand fran ljuskillan. Den
totala irradiansen fir man genom att integrera irradianskurvan dver ett vag-
langdsomrade. Detta véirde jaimfors med data fran de olika fabrikanterna,
och kallas av praktiska skil ljusintensitet” i detta dokument.

LED-lampor for dentalt bruk rdknas som en medicinteknisk produkt och
skall ddrmed CE-mérkas enligt forfattningen for medicinteknisk utrustning
4, 5).

Det finns skillnader mellan de olika typerna av hirdlampor (halogen-,
LED- och plasmabéagelampor). Vilka dr fordelarna och nackdelarna med
LED-lampor? Detta dokument &r en vigledning i denna beslutsprocess.

NIOM har pa uppdrag av KDM undersokt den skandinaviska marknaden
for LED-lampor &ren 2004-2007. Dentaldepéaer, Praktikertjinst AB och Fo-
reningen Svensk Dentalhandel kontaktades. For en dversikt 6ver lamporna,
se Tabell 1.

Hardljuslampor pa den skandinaviska markna-
den

I huvudsak finns tre typer av hirdljuslampor pé den skandinaviska markna-
den.

1. Halogenlampor (kvarts-wolfram)

2. LED-lampor

3. Plasmabagelampor
Halogenlampor och plasmabdgelampor kan sdnda ut ljus med véaglangder i
omrédet ca. 380 nm — 650 nm, det vill sdga frdn gransen mot ultraviolett till
rott ljus.

Ultraviolett Synligt Infraritt

violett, blatt blagront grént gul orange rod

L T A

ca 380 nm ca 500 mn ca 720 nm
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Fabrikanterna marknadsfor fler och fler LED-lampor som nu néstan helt har
overtagit marknaden. Dessa lampor har ett sndvt vaglingdsomradde inom
omradet frdn 410 nm till omkring 510 nm beroende pé fabrikat. Det sniva
viglingdsomradet kan leda till att kompositmaterialet ej hirdar tillfredsstil-
lande om fotoinitiatorn dr av en annan typ dn kamferkinon. Det finns ocksd
LED-lampor som har tvd emissionstoppar; en kring 400 nm och en kring
450 nm, allt enligt producenterna. En sddan lampa anskaffades 2006, Ultra-
Lume LED 5, och denna visade absorptionstoppar vid 405 och 457 nm (Ta-
bell 1).

Ljusintensiteten frd&n LED-lampor har okat sedan de introducerades pa
marknaden, och detta kan medfora en 6kad risk for néthinneskador (6, 7).
Det dr, som vid anvindning av alla hardljuslampor, viktigt att anvénda
skyddsglasdgon (8).

Fordelar/nackdelar

Fordelar med LED-lampor

e Stort modellutbud. Det finns bade batteridrivna, nétanslutna, kombina-
tioner av batteri och nét, bordsmodeller och unitanslutna

e LED-lampor konverterar elektrisk energi till ljusenergi mer effektivt och
har langre livslingd én konventionella lampor

e Minga ir tystgdende och litta

Nackdelar med LED-lampor

e LED-lampornas relativt smala vaglingdsomrdde medfor att kompositer
med ett initiatorsystem som absorberar helt eller delvis utanfor detta vag-
langdsomrade hirdas déligt (t.ex. kompositer i extremt ljusa farger med
phenylpropanedion som initiator).

e Bade halogen- och LED-lampor kan vara skadliga for égonen. LED-
lampor kan dock medfora okad risk da dessa i dag i genomsnitt har hogre
ljusintensitet dn de flesta halogenlampor i det vaglingdsomrade som &r
mest skadligt for 6gonen (9).

e Minga av de LED-lampor som testades 2006 och tidigare har ofta mer
utpriaglade belysningszoner med morka och ljusa koncentriska ringar dn
vad halogenlampor har (se kapitel "Klinisk anvéindning”)

e Det bor observeras, att LED-lampor med hog yteffekt kan ge varmeeffek-
ter (10, 11). (se kapitel ”Klinisk anvindning”)

e Annat: pd samma sitt som vid hdrdning med halogenlampa bor observe-
ras att byte av diameter pé ljusledaren kan medfora dndring av ljusinten-
siteten (Figur 1).
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Krav pa och kontroll av harddjup

Kontroll av hdrddjup &r en av flera tester i ISO 4049:2000 (2). Den finns
utforligt beskriven nedan och 1 KDM-dokumentet om halogenlampor (1).

Forutsittningen for att uppna ett tillrackligt harddjup ar att lampan sdnder
ut ljus med rétt vaglangd och ljusintensitet (12-14):

e Den tekniska specifikationen som gillde fram till 2004 foreskrev en ljus-
intensitet mellan 300—1 000 mW/cm”. Nu gillande standarder har inte
detta krav pa ljusintensitet i omradet 400-515 nm (13, 14). Det enda kra-
vet dr att lampproducenten uppger lampans ljusintensitet 1 omradet 400-
515 nm och att uppméitta vérden inte skall vara mindre 4n angivet vérde.

e Det stills ddremot krav pa ljusintensiteten i omradet 190-385 nm och
omréadet over 500 nm (till ca 1 100 nm). Dér skall ljusintensiteten inte
Sverstiga 200 mW/cm? respektive 100 mW/cm?.

o Riitt vagldngdsomrade i forhallande till fotoinitiatorn.

Nér det géller krav pa hiarddjup for komposita fyllningsmaterial giller det
som star 1 ISO 4049:2000 (1, 2): Inte mindre 4n 1,0 mm om fargen ar av
opak typ. Inte mindre @n 1,5 mm for dvriga fyllnings- och reparationsmate-
rial. Kompositfabrikanten kan ange ett eget krav pé ett bestamt hirddjup,
t.ex. 2,0 mm eller 2,5 mm vid en bestimd hirdtid, for en speciell lampa eller
generellt for lampor med synligt ljus (blatt ljus). I dessa fall dr kravet att
hirddjupet inte skall understiga mer dn 0,5 mm av uppgivet virde. Kamfer-
kinon (CQ), som har ett absorptionsmaximum vid 468 nm (blétt ljus), dr den
mest anvidnda fotoinitiatorn, men det finns andra sdsom phenylpropanedion
som kriver energi vid kortare vaglingd (absorptionstopp vid ca 390 nm) {or
att aktiveras.

For att kontrollera hirddjupet och ddrigenom LED-lampornas effekt fore-
slés foljande tillvigagingssitt:
e Kop in ett kompositmaterial som bara skall anvdndas for kontroll av

LED-lampan. Se till att fotoinitiatorn i kompositen dr i overensstimmelse

med LED-lampans vagléngdsomrade.

e Kompositen bor ha lang forvaringstid (expiry date). Forvara kompositen i
kylskép. Ta ut kompositen 1 timme fore kontrollen.

e Fyll kompositen i1 en isolerad (vaselin, paraffin) metallform och hirda
ovanifran enligt kompositfabrikantens anvisning.

e Ta ut kompositen ur metallformen och skrapa av den del (pa undersidan)
som dr mjuk.

e Mit hojden pa den del som &r kvar och dividera med 2 f6r att fa harddju-
pet (2).
e Hairddjupet skall uppgi till minst 1,0 mm {6r kompositfyllningsmaterial

av opak typ och minst 1,5 mm for vriga fyllnings- och reparationsmate-
rial (2).
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Matning av harddjup

Nedanstdende parametrar lades till grund fér métning av hérddjup enligt ISO-
standard (2) vid anvédndning av LED-lampor anskaffade 2004-2007.

Testar Komposit- Farg Batch Ljushéard- Kompositproducentens
material* ningstid, s** egen uppgift om
hardningsdjup, mm
2004 Filtek 2250 A3, A4 OGE (20001005), =20 2,5
OBF (20000912)
2004 Tetric Ceram A3, A4 (C45597, 40 2,0
C42300
2005 Filtek 2250 A3 20040803 20 2,5
2005 Tetric Ceram A3 C45597 40 2,0
2005 Tetric Evo- A3 H09567 20 2,0
Ceram
2006 Filtek 2250 A3 20040803 20 2,5
2006 Tetric Evo- A3 J10255 20 2,0
Ceram
2007 Filtek Z250 A3 20070310 20 2,5
2007 Tetric Evo- A3 J10255 20 2,0
Ceram
* Filtex Z250: 3M Espe, USA; Tetric Ceram och Tetric EvoCeram: Vivadent, Lichtenstein
*k Producentens generella rekommenderade ljushardingsstid

Uppgifterna om hérddjup och belysningstid fran komposit- och lampprodu-
center testades dér dessa avvek frdn forhallanden angivna i 6versikten ovan.

Kompositproducenten Ivoclar Vivadent uppger i sin bruksanvisning for Te-
tric EvoCeram firg A3 att en lampa med en intensitet pd minst 1100
mW/cm® (exempelvis bluephase), ger ett hirddjup pd 2 mm vid belysning 1
10 s i stéllet for 20 s som dr den generella angivna belysningstiden. Den
kortare belysningstiden pd 10 s blev déarfor testad (Tabell 2b).

Kompositproducenten 3M ESPE hévdar i sin bruksanvisning, att kompo-
siten Filtek Z250 (A3) har ett hiarddjup pa 2,5 mm vid belysning i 20 s. Det-
ta blev ocksé testat och visade sig vara riktigt.

Resultaten pa hdrddjup redovisas i tabellerna 2a-d for métningar 2004-
2007. Alla LED-lamporna motsvarade standardens krav for de testade kom-
positmaterialen, men nigra lampor testade 2004 gav ett hdarddjup mycket
nira minimikravet nir den morkare firgen anvindes. Kompositproducen-
tens eget krav pa hirddjup blev ocksé uppfyllt inom 0,5 mm. Generellt gav
inte LED-lamporna storre harddjup 4n halogenlamporna.

Tetric Ceram och Filtek Z250 anvédndes nér halogenlamporna kontrolle-
rades tidigare (1). Dessa aktuella kompositer hade dock ett annat batch-
nummer (annat produktionsdatum) vilket kan leda till andra resultat. For att
kunna jimfora resultaten, sa &r tva halogenlampor med i undersdkningen
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2004 (Tabell 2a). Den ena av de tva halogenlamporna hade samma glod-
lampa som vid tidigare test, den andra var forsedd med en ny orginallampa.
Glodlampans alder paverkar ljusintensiteten (Figur 2).

Observera att kompositerna som testats i detta dokument har kamferkinon
som fotoinitiator. Det sndva véglingdsomradet for LED-lamporna i detta
dokument har dock inte sddan betydelse for métt hiarddjup som nér fyll-
ningsmaterialet innehaller ett annat fotoinitiatorsystem (som inte kan absor-
bera de véglingder lampan sdnder ut). Flera av LED-lamporna har mgjlig-
heter till flera hirdningsmetoder. Nagra fabrikanter anger 1 sin reklam, att
exponeringstiden kan halveras (Tabell 2a).

Fabrikanternas medfdljande bruksanvisning

Fabrikanterna skall sékerstélla att lamporna dr trygga att anvénda for perso-
nal och patienter. I bruksanvisningen for lampan skall upplysningar ges om
anvandningsomrade, skotsel, rengoring och desinfektion/sterilisering (Ta-
bell 4a-e). Det ér dérfor viktigt att 1dsa och folja bruksanvisningen. I Tabell
4a-e under kolumnen “Rekommendationer fran fabrikant” finns information
om de situationer d& fabrikanten inte rekommenderar anvindning av lam-
pan. Dessa begransningar i1 anvidndning varierar frdn lampa till lampa och
fran &r till &r. Om man &r oséker pd om LED-lampan kan anvéndas pa en
speciell patientgrupp, bor producenten kontaktas. Vid alla tillfillen ligger
ansvaret for anvdndningen av lampan hos lampans dgare.

Pacemaker och andra hjdrt-/hjdrnstimulatorer

Fyra av de 11 lamporna som testades 2004 och hélften av de lampor som
testades 2007 hade varningstexter for anvdandningen av LED-lampor av och
pa personer med pacemaker eller andra typer av hjirt- eller hjarnstimulato-
rer. Det finns endast ett tillfdlle ddr anvindning av LED-lampa har beskri-
vits som en mojlig orsak till komplikationer vid behandling: En LED-lampa
under tandbehandling av en Parkinsonpatient med hjarnstimulator gav pati-
enten huvudvirk (16). Emellertid konkluderas i tva studier att det inte fore-
kommer storningar mellan hérdljuslampor och nervus vagusstimulatorer
(15) eller pacemakers (17). Hérdljuslampor &r ej heller nimnda bland mgjli-
ga dentala storningskéllor pd webbsidan hos en av de storsta leverantdrerna
av pacemakers (www.medtronics.com).

Ljusoverkdnslighetsreaktioner (fotosensitivitet)

Négra fabrikanter rekommenderar inte heller anvdndning av LED-lampa pa
och av personer som é&r ljusdverkinsliga (t.ex. lider av urticaria solaris eller
erytropoetisk porfyri) eller som anvinder medicin som kan ge fotosensitivi-
tetsreaktioner (exempelvis NSAIDs, tiasider eller olika tetracykliner). I
princip kan ljusdverkénslighetsreaktioner uppkomma vid anvéndning av alla
konstgjorda ljuskéllor men dven nir man vistas 1 solljus. Vid anvindning av
LED-lampor kan man exponeras for en hog ljusintensitet med blatt ljus.
Flera producenter rekommenderar nu (2007) att man inte direkt belyser
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mjukvévnad eller att man reducerar ljusintensiteten vid de tillfdllen dir be-
lysning av mjukvévnaden dr oundviklig (Tabell 4).

Skyddsglasogon

Under 2004 fanns det inga rekommendationer i fabrikanternas bruksanvis-
ningar om att skydda tandldkare/skoterska och patient med skyddsglasdgon,
men sadana rekommendationer fanns for lampor undersokta under 2005-
2007 (Tabell 4a-e). Inom loppet av de fyra ar NIOM har matt ljusintensite-
ten hos LED-lampor, har denna i genomsnitt 6kat upp till tre gdnger 1 vdg-
langdsomradet 400-515 nm (Tabell 5). Séledes kan den dagliga expone-
ringsgrinsen for blétt ljus overskridas inom loppet av minuter om man inte
anvander skyddsglasogon (8).

Antdndliga anestesimedel

I bruksanvisningen till 5 av 6 LED-lampor som inkoptes under 2007, fanns
en varning for att anvidnda hérdljuslampan i ndrheten av antidndliga aneste-
simedel som &r blandade med luft eller lustgas. Lustgas &r i sig inte antdnd-
lig 1 rumstemperatur. Denna varning ges troligen generellt for de elektriska
apparater som under vissa omstdndigheter kan orsaka gnistbildning.

Mobiltelefoner

Med vissa av de LED-lampor som NIOM inhandlade under 2006 och 2007
medfoljde varningar om samtidigt bruk av mobiltelefoner. En av varningar-
na lyder: ”Det dr inte tillatet att anvinda mobiltelefon samtidigt med an-
viandning av denna apparat” och den andra varningen lyder ”Béarbar mobil
radiokommunikationsutrustning kan paverka.... (lampan).” I de elektrotek-
niska specifikationer som medfoljer hardljuslamporna uppger tillverkarna
att lamporna ir skyddade mot sddan paverkan, men det kan vara en bra rutin
att ha mobiltelefoner avstingda i behandlingsrum med olika typer av elekt-
risk och elektromagnetisk utrustning.

Kontroll av LED-lampor

Pa& samma sitt som halogenlampor bér LED-lampor kontrolleras regelbun-
det (1). Merparten, 19 av de 24 undersokta LED-lamporna, har en ljustestare
eller inbyggd indikator (Tabell 4a-d), som skall indikera om ljusintensiteten
ar tillrackligt bra 1 forhéllande till fabrikantens egna krav. Endast de ljustes-
tare som rekommenderas av lampfabrikanten bor anvindas d& anviandning
av olika ljustestare kan ge olika vdrden. Nagra lampproducenter uppger i
bruksanvisningen att den medf6ljande ljustestaren endast skall anvéndas till
deras lampa och/eller att man inte skall anvinda LED-ljustestare till halo-
genlampor och tvirt om. Mer information om anvindningen av ljustestare
till hardlampor finns i andra publikationer (18, 19). Om sedan lampornas
ljustestare ej kalibreras, bor man byta ut dem eller fa dem regelbundet kalib-
rerade, t.ex. vart 5:e &r. Om lampan har en inbyggd ljusmaétare &dr det en god
rutin att kontrollera ljusintensiteten fore varje ny patient.
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Var uppmirksam pa att LED-lampor som é&r batteriladdade kan laddas ur
inom loppet av en arbetsdag eller 4nnu fortare (Tabell 4a-d). Uppladdnings-
tiden varierar efter forstagangsladdningen frén 1,5 till 4 timmar, alternativt
Over natten. I en amerikansk studie (20) hade man aktiverat lampor i 10 s
och dérefter latit dem vila 1 20 s. Denna cykel pagick till dess LED-lampans
batteri var urladdat och lampan inte ldngre kunde anvéndas. De flesta lam-
porna var urladdade efter 90 min. En lampa kunde inte anvéndas mer &n 1 20
min.

Klinisk anvandning

For att erhélla optimal hdrdning &r det viktigt att ljuset fran ljusledarspetsen
ndr fram till fyllningsytan med tillrdcklig intensitet. Avstandet mellan ljus-
ledarspetsen och fyllningsytan kan 1 vissa fall uppga till mer 4n 10 mm, t.ex.
om ljusledarspetsen traffar tandens kusp och att kaviteten samtidigt ar djup.

Forhédllandet mellan ljusintensitet och avstand dr beroende av storleksfor-
héallandet mellan ljuskdllan och det belysta omradet men dessutom av ut-
formningen pa ljuskillan och det belysta omradet. Om man anser att ljushu-
vudet pad LED-lampan (ljusledarspetsen hos halogenlampor) ar en punktkil-
la, kommer ljusintensiteten att avta med kvadraten pa avstandet. Néar ljuskal-
lan &r lika stor som den belysta ytan, kan ljusintensiteten avta proportionellt
(linjart) med avstindet. Ljushuvudet pd& LED-lampor kan ha varierande ut-
formning, vilket medfor att man inte kan séga négot generellt om forhallan-
det mellan ljusintensiteten och avstdndet som géller for samtliga LED-
lampor. Emellertid kan man vara séker pa att ljusintensiteten kommer att
avta med avstandet 1 ett forhallande som ligger mellan linjédrt och kvadraten
pa avstdndet, men som ej Overstiger kvadraten pd avstdndet. Detta forhal-
lande visar sig Overensstimma med verkligheten och har pavisats i flera
studier: en forskargrupp fann att ljusintensiteten for tvd LED-lampor avtog
med ca. 15 % da avstdndet 6kade fran O till 16 mm 1 ett linjdrt forhdllande
(21). En annan grupp undersokte samma forhallanden hos fyra LED-lampor
och man fann att tvd av lamporna uppvisade ett linjart forhallande och att
tva visade ett logaritmiskt. Reduktionen i ljusintensitet varierade mellan 20
och 36 % nér avstandet till ljusspetsen 6kade fran O till 10 mm (22).

Hirddjupet dr beroende av flera faktorer, bl.a. hardljuslampans vag-
langdsomrade och intensitet, kompositens fiarg, opacitetsgrad och kemiska
sammansittning (23). Med en given lampa och ett givet avstand och for
samma material och farg, kommer hdrddjupet att 6ka logaritmiskt med hérd-
tiden (21). Producenterna av kompositmaterialet anger ofta ett bestamt
harddjup, ofta 2 eller 2,5 mm. Tetric Ceram, farg A3, skall ge ett hiarddjup
pad 2 mm (se avsnitt om “Maitning av harddjup”) under forutsittning att en
viss hirdtid anvénds.

Det har visats att de tvd ovan nimnda LED-lamporna (21) hdrdade Tetric
Ceram (A3) ned till ett djup pd mer &n 2 mm nér materialet belystes 1 10 sek
direkt mot ytan medan materialet hirdades mindre &n 2 mm om avstandet
till ytan okade till 8 mm. Gruppen som undersokte de fyra ovan nimnda
LED-lamporna (22) fann att hdrddjupet avtog med logaritmen av avstdndet
(mellan ljushuvudet och materialytan). I avstand upp till 10 mm blev samt-
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liga harddjup storre 4n 2 mm och de klarade ddrmed producenternas sjélvpa-
lagda krav.

Emellertid bor man vara uppmérksam pé att nér ljusledarspetsens avstand
fran en yta Okar, okar dven risken fOr att ljuset som tréaffar ytan inte lingre
fordelas jamnt (Tabell 6). For ljusledarspetsar som dr cirkuldra kommer
runda omrdden med begrénsat eller inget ljus att uppsta (koncentriska ring-
ar). Utseendet kommer att likna arsringarna 1 ett trdd. Detta kan medfora att
materialet inte blir homogent belyst. Manga LED-lampor, speciellt model-
lerna fran 2007, uppvisade dessa koncentriska ringar for ett 6kande avstdnd
(Tabell 6), vilket kan medfora att kompositen i dessa fall inte hirdas till-
rackligt. Om man vill kontrollera om en hérdljuslampa har dessa ringar, kan
man lysa pa en vit skiva och variera avstandet till skivan. Lamporna som
testades 2007 (Tabell 6b) hade jamn belysning pa avstind storre &n 10 mm.

For att forsékra sig om att det material man anvénder blir tillrackligt hér-
dat med den lampa man anvinder, kan man gora sina egna ’forsok” (se av-
snittet "Krav pd och kontroll av hdarddjup”). Om man anvinder flera kombi-
nationer, t.ex. flera lampor, kompositer och farger, fir man vid forsoken
egna referensvirden som man kan kontrollera regelbundet for att kunna
uppticka om man far forandringar som beror pé batteriets eller glddlampans
(halogen) aldrande (23).

Om man inte 6nskar vara sé systematisk, kan foljande hanteringsprinciper
(24) vara till hjalp: 1) Folj de instruktioner som medfoljer den komposit och
farg pa4 kompositen som du anvinder 2) Légg hellre tunnare @n tjockare la-
ger av det material som skall hirdas 3) Anvind hellre lite ldngre &n lite kor-
tare hirdtider 4) Kompensera rikligt for allt som kan paverka ljusintensite-
ten, sdsom alder pd lampan, avstaind och hérdvinkel. Notera dérefter hur
resultatet av kombinationen lampa och komposit fordndrar sig under olika
forhallanden. Vid behandling med klass II-fyllningar, dr det vid hdrdning en
fordel om man forutom ocklusalt ifrdn dven kan belysa fyllningen lateralt
fran varje sida (19).

LED-lampor med hog yteffekt kan ge virmeeftekter (10). Detta kan vara
kritiskt speciellt vid djupa kaviteter, dvs. belysning nira pulpan. Djurforsok
har visat att en temperaturokning i pulpa pa mer dn 5,5°C innebér risk for
irreversibla skador (11). En brinnande kénsla kan dven upplevas av patien-
ten vid belysning ndra gingivan. Det finns inga tillforlitliga data pé hur ofta
detta sker men man bor vara medveten om risken. Varmeutvecklingen varie-
rar mellan olika lampor.

Slutligen &r det dven viktigt for anvédndaren att lampan ligger bra i handen
och ér funktionell (Tabell 6). Modellerna av ’pistoltyp” dar generellt mer
klumpiga att anvénda och tar mer plats 4n modellerna av ”penntyp” (Tabell
6).

NiOMseaas

RAPPORT ¢ LED (LIGHT EMITTING DIODES) -LAMPOR FOR LJUSHARDNING AV DENTALA MATERIAL




Jamforelse mellan bruksanvisningar
[fabrikantdata och det medicintekniska

regelverket

Lamporna har granskats visuellt enligt 93/42/EEG direktivet om medicin-
tekniska produkter, bilaga 1, §§ 11- 13. Paragraf 11 omfattar identifiering av
utrustning och medf6ljande delar i forhéllande till eventuell riskvérdering av
utrustningen eller del av denna (endast ljusledare undersoktes). §12 anger att
utrustningen skall ha en kod som mojliggor en entydig identifiering och §13
ror krav pa bruksanvisning. Det kontrollerades dven om lamporna hade na-
gon form av CE-mérkning.Det noterades ocksd om det stod i1 bruksanvis-
ningen att lamporna tillfredstéllde kraven i 93/42/EEG (Tabell 3 och 4).
Endast en av lamporna med avtagbar ljusledare hade identifikation. Samtli-
ga lampor var markta med serienummer och bruksanvisning medfoljde. Det
medicintekniska direktivet 93/42/EEG sdger att bdde utrustning och bruks-
anvisning skall CE-maérkas. Utrustning i detta sammanhang kan vara ljus-
kélla, ljusledare, handstycke, basenhet, batteri och batteriladdare. I de fall
dér man fann en CE-mérkning pé en av dessa delar, blev utrustningen klas-
sificerad som CE-mérkt i Tabell 3.

En LED-lampa testad 2004 var mérkt med “Expiry date”. Denna datum-
mirkning avsdg batterierna i de fall dér batterierna ej kan laddas upp till full
kapacitet efter att ha varit oanvénda i 18 méanader efter produktionsdatum.

Matning av ljusintensitet

Tabell 5 visar uppgivna vérden pé ljusintensitet och viglingdsomrade samt
matt ljusintensitet 1 omradet 400 nm - 515 nm. Métningen utférdes direkt
vid spetsen av ljusledaren. Vaglingdsomradet for métning av spektralfor-
delningen valdes sa, att det overensstimde med ISOs tekniska specifikation
for hardljuslampor (12-14) som géllde under den aktuella tiden for testen.
Maitosdkerheten for ljusintensitet uppgar till = 9 % av avgivet virde, dock
som ldgst till £ 2 mW/em®. I de fall lamporna hade flera olika instéllnings-
mojligheter har standardinstillning anvénts, dock anvédndes for CoolBlu 2:
”Super high mode”, for PenLed: ”Snabbhirdning” och f6r DioPower Dio-
Cure 470: ’Program A”.

Mitningarna utfordes 2004 vid Sveriges Provnings- och Forskningsinstitut
(SP), Boras, Sverige och 2005-2007 vid Statens stralevern, @steras, Norge.
Mitningarna under 2007 gjordes med en CCD-spektrometer. Denna instru-
menttyp maiter alla vagldngder samtidigt, medan den spektralradiometer som
anvindes 1 KDM:s métningar fore 2007 métte varje vaglingd for sig. Mat-
ningarna 2004 visar, att ljusintensiteten i omradet 400 nm - 515 nm varierar
mellan 95 och 992 mW/cm® (Tabell 5, se “mitt 2004”). Som tidigare
ndmnts 1 detta dokument var kravet enligt ISO/TS 10650:2004 (13) for ha-
logenlampor en ljusintensitet mellan 300 - 1000 mW/cm®. Atta av de 11
LED-lamporna som kontrollerades 2004, hade en ljusintensitet som till-
fredsstéllde detta krav. Kontrollmatningar vid Statens stralevern och SP av
Elipar Freelight 2 gav samma resultat 2004 och 2005, dvs. varierade inom 9
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%. Kontrollmétningarna vid Statens stradlevern av Elipar Freelight 2 gav
samma resultat 2006 (spektralradiometer) och 2007 (CCD-spektrometer) (<
1 %). Métningarna visar att ljusintensiteten i omradet 400-515 nm for LED-
lamporna uppmiitt varierar mellan 642-1398 mW/cm?, 453-1356 mW/cm®
och 635-2159 mW/cm? for lamporna uppmitt 2005, 2006, respektive 2007.
Observera att samma lampa har ljusintensitetsvdrden som varierar mellan de
sistndmnda ytterpunkterna, beroende pé ljusledarspetsens diameter och ut-
formning (Figur 1). Se ocksé Figurer 3-9 som visar ljusintensiteten for
LED-lampor. Tva lampor vardera av typen L.E.Demetron II och miniLED
uppmattes 2007 for att se om det fanns variationer 1 ljusintensitet mellan tva
lampor av samma modell. Variationerna som uppmdttes var 13 % respektive
1 % (Tabell 5b), vilket verkar rimligt nir métosdkerheten dr ca. 9% och att
bara tva lampor av varje fabrikat jimfordes.
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Figur 1: Ljusintensiteten varierar med typ av ljusledarspets (métt 2006).
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Figur 2: Halogenlampan VCL Complete med turboljusledarspets 8 mm. Métt med
ny glédlampa och métt med samma glédlampa begagnad.
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Figur 3: Tva generationers LED-lampor fran samma fabrikant. Ljusintensiteten har
blivit hégre fér den senaste generationen och toppen pé ljusintensitetkurvan ar
férskjuten mot kortare vagléngd (métt 2004).
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Figur 4: Unitmonterbara LED-lampor samt en halogenlampas (VCL 400) ljusinten-
sitet dver ett vagldngdsomrade (métt 2004).
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Figur 5: LED-lampor samt en halogenlampas (VCL Complete med turboljusledar-
spets 8 mm) ljusintensitet éver ett vagldngdsomrade (métt 2004).
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Figur 6: LED-lampor samt en halogenlampas (VCL Complete med turboljusledar-
spets 8 mm) ljusintensitet 6ver ett vagldngdsomrade (métt 2004).
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Figur 7: LED-lampors ljusintensitet éver ett vagldngdsomrade (métt 2005).
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Figur 8: LED-lampors ljusintensitet éver ett vaglédngdsomrade (métt 2006).
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Fig. 9. LED-lampors ljusintensitet 6ver ett vagldngdsomréade. Fér den pulserande
lampan, L.E.Demetron I, representerar kurvan medelvérden av pulserna. Ljusle-
darspetsarnas diameter & 7 mm fér bluephase 16i, L.E.Demetron Il, miniLED och

Translux Power Blue, medan den dr 9 mm for Pencure VL-7 och 8 mm fér SmartLi-
te iQ2 (métt 2007).

Notera att enstaka LED-lampor har en ljusintensitetstopp som dr hogre én
vad man finner for till exempel VCL Complete halogenlampa med 8§ mm
spets (Figur 1, 3-5 och 7-9). Aven om maximumintensiteten ir hogre for
LED-lamporna 1 dessa figurer dr den totala ljusintensiteten (arealen under
kurvan) lagre eller densamma som for halogenlampan vid 12 av 18 tillfdl-
len. Andra LED-lampor har ldgre (Figur 6) maximumintensitet dn till exem-
pel ovanndmnda halogenlampa, och vid dessa tillfdllen dr dven den totala
ljusintensiteten for LED-lamporna lagre.

Sammanfattning

e LED-lamporna har ett smalare spektra dn halogenlamporna och man ris-
kerar att ej hirda alla ljushdrdande material pd& marknaden. Kontrollera
detta bdde med komposit- och lampfabrikant om du &r oséker.

e LED-lampor ger generellt samma héarddjup som halogenlampor.

e Stora variationer i ljusintensitet uppmaéttes for de undersokta LED-
lamporna.
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Kliniska tips

Lias lampans bruksanvisning.

Kontrollera att fabrikanten rekommenderar lampan for alla ljushirdande
material du avser att anvinda.

Léas bruksanvisningarna noggrant for alla ljushdrdande material som an-
vands 1 din praktik om du funderar pa att kopa ny lampa. Detta for att av-
gbéra om materialfabrikanten rekommenderar speciella lampor eller avré-
der fran vissa.

Anvind skyddsglasdgon och tdnk dven pa patienten.
Hall lampan nira materialet vid hérdning.

Kontrollera lampan ofta for ljusintensitet och smuts pa ljusledarspetsen.
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Tabeller

Tabell 1.  LED-lampor granskade 2004-2007

Namn Producent Kontrollerad Se
Tabell Figur

bluephase Ivoclar Vivadent 2005 2b, 3b, 4b, 5a, 6a 7
bluephase 16i Ivoclar Vivadent 2007 2d, 3¢, 44, 5b, 6b 9
Celalux Voco GmbH 2006 2c, 3b, 4c, 5b, 6b 8
Coltolux LED Coltéene/Whaledent | 2005 2b, 3b, 4b, 5a, 6a 7

Inc
CoolBlu 2 Dental system Inc 2004 2a, 3a, 4a, 53, 6a 6
DioPower CMS-Dental ApS 2006 2c, 3b, 4¢, 5b,6b | 10ch8
ljushode: DioCure 470
Elipar Freelight 3M Espe 2004 23, 33, 4a, 5a, 6a 3
Elipar Freelight 2 3M Espe 2004 2a-c, 3a, 4a,5a, 6a 3
Flashlite 1401 Discus Dental 2006 2c, 3b, 4c, 5b, 6b 8
Hilux LEDMAX 4 Benlioglu 2004 23, 3a, 4a, 53, 6a 6
L.E.Demetron | sds Kerr 2004 2a, 33, 4a, 53, 6a 5
L.E.Demetron Il sds Kerr 2007 2d, 3c, 4d, 5b, 6b 9
Lux-o-max Akeda Dental 2004 2a, 33, 4a, 53, 6a 6
miniL.E.D Satelec 2007 2d, 3c¢, 44, 5b, 6b 9
Pencure VL-7 J.Morita 2007 2d, 3c, 4e, 5b, 6b 9
PenLed BiPuls 2004 2a, 33, 4a, 53, 6a 5
Radii SDI 2004 23, 3a, 4a, 53, 6a 5
Smartlite PS Dentsply 2005 2b, 3b, 4b, 5a, 6a 7
Smartlite iQ2 Dentsply 2007 2d, 3c, 4e, 5b, 6b 9
Starlight s Mectron 2004 2a, 3a, 4b, 5a, 6a 4
Translux Power Blue Heraeus Kulzer 2007 2d, 3c, 4e, 5b, 6b 9
Ultra-Lume LED 2 Ultradent 2004 2a, 3a, 4b, 5a, 6a 4
Ultra-Lume LED 5 Ultradent 2006 2c, 3b, 4c, 5b, 6b 8
Unilite Bien Air 2004 2a, 3a, 4b, 53, 6a 4
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Tabell 2a.

LED- lampor samt tva halogenlampor, uppmétt harddjup 2004

Namn (angiven ljusledar-
spets diameter, mm)

Hardmetod

Komposit harddjup, mm

* endast en metod Tetric Ceram | Filtek Z250
(anvand ljustid (anvénd
40 s) (A) ljustid 20 s)
A3 A4 A3 A4
CoolBlu 2 (8) Super high 2,3 1,8 2,4 2,2
CoolBlu 2 (8) Normal 2,3 1,8 2,1 2,1
Elipar Freelight (8 turbo) Standard 2,3 1,9 2,3 2,3
Elipar Freelight (8 turbo) Jamnt 6kande 2,3 1,8 2,3 2,1
Elipar Freelight 2 (8) Standard 2,8 2,3 3.1 2,8
Elipar Freelight 2 (8) Standard (tid halverad) (B) 2,4 1,9 24 23
Elipar Freelight 2 (8) Exponential (5s) + 15 s - - 2,7 2,4
Elipar Freelight 2 (8) Exponential (5s) + 20 s - - 3,0 2,7
Hilux LEDMAX 4 (11) C2: Standard 24 21 2,6 24
Hilux LEDMAX 4 (11) C1: Fast/Ortho (10 s) (C) 1,8 1,6 24 2,3
Hilux LEDMAX 4 (11) C3: Ramp. Ramptype: R4 2,6 2,1 2,5 2,5
(D)
L.E.Demetron | (11 turbo) 2,7 2,2 2,8 2,5
Lux-o-max (méatt 7,6) Standard 1,7 1,4 1,7 1,5
Lux-o-max (matt 7,6) Reducerad "ljusintensitet” i 1,5 1,2 1,6 1,3
10s
PenLed (7,5) Snabbhardning 2,0 1,6 2,1 1,6
PenLed (7,5) Puls hardmeny (E) 2,3 1,8 24 2,0
PenLed (7,5) Stegvis (Uppgivna varden: 1,7 1,3 2,1 1,9
0-1000 mW/cm? pa 10 s
darefter full styrka i 10 s)
PenLed (7,5) Stegvis x 2 2,0 1,6 - -
Radii (matt 7,3) (Ramp) 29 2,2 3,0 2,8
Starlight s (8) * 2,3 1,9 2,4 2,3
Ultra-Lume LED 2 * 24 2,0 2,6 23
(10x13 oval)
Unilite (8) * 2,1 1,7 2,2 1,8
Halogenlampor
VCL 400 (11) ny glédlampa * 3,0 2,3 3,2 2,7
2000
VCL 400 (11) begagnad gléd- | * 2,7 2,1 2,6 2,5
lampa 2003
VCL 400 (11) ny glédlampa * 29 2,3 29 2,7
2003
VCL Compete (8 turbo) ny Standard 3,2 2,4 3,2 29
glédlampa 2000
VCL Complete (8 turbo) be- Standard 2,8 2,2 2,8 2,6
gagnad glédlampa 2003
VCL Complete (8 turbo) ny Standard 29 2,3 3,1 2,8
glédlampa 2003
(A) Tetric Ceram finns inte lingre pd marknaden. Tetric EvoCeram har kommit i stéllet (2006).
(B) LED-fabrikanten uppger att hardningstiden kan halveras.
© LED-fabrikanten uppger att 10 s ar tillrdckligt for hirdning av komposit.
D) Okande ljusstyrka i 15 s dérefter stabil.
(E) Tiden skall vara 10 s, men ar mitt till ca 7 s.
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Tabell 2b. LED- lampor uppmétt hdrddjup 2005

Namn (angiven ljusle- | Hardmetod Komposit hdrddjup, mm (anvand ljustid, s)
dar-spets diameter, * andast Tetric Ceram* | Filtek Z250 | Tetric EvoCeram
mm) en metod A3 (A) A3 (B) A3
Elipar Freelight 2 (8) [C] | Standard 2,8 (20x 2) - -
mode
(2004)
Elipar Freelight 2 (8) Standard 2,6 (20x2) 3,2 (20) 2,7 (20)
mode
(2005)
bluephase (8) Power- Hi Power 3,0 (40) 3,1 (20) 2,8 (20)
Booster
bluephase (8)Power- Hi Power - - 2,2 (10)
Booster
bluephase (8) Power- Low Power 2,8 (40) 2,8 (20) 2,3 (20)
Booster
bluephase (8) Power- Soft Power 2,9 (40) 3,0 (20) 2,6 (20)
Booster
Coltolux LED * 2,9 (40) 2,6 (20) 2,2 (20)
Smartlite PS * 2,7 (10x 4) 2,7(10x2) 2,5(10x2)

(A) Komposit som var anviand i KDM-dokumentet 2004-123-31 (forsta versionen av detta dokument), forva-
rat i kylskap sedan dess. Tetric Ceram finns inte langre pd marknaden. Tetric EvoCeram har kommit i stéllet
(20006).

B) Filtek Z250 A3 har en annan batch dn i KDM-dokumentet 2004-123-31 (forsta versionen av detta doku-
ment).

© Samma lampa anvénd varje testar.
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Tabell 2c. LED- lampor uppmétt hdrddjup 2006

Namn (angiven Hardmetod Anviand | Komposit harddjup,

qlameter pa * endast en metod ljustid, s mm

ljusledarspets, mm) Filtek Tetric
Z250 EvoCeram
A3 (A) A3 (B)

Celalux (8) standard 20 3,2 2,8

Celalux (8) soft start (4 s) 20 29 2,7

DioPower program A 10x2 2,4 2,0

DioCure470 (4)

DioPower program A 10 2,1 1,7

DioCure470 (4)

DioPower program A 10x2 2,5 2,1

DioCure470 (8)

DioPower program A 10 2,1 1,7

DioCure470 (8)

Flashlite 1401 * 20 3,1 2,7

Ultra-Lume LED 5 * 20 3,0 25

Elipar Freelight 2 (8) [C] | Standard mode 20 3,2 2,8 (D)

(A) Komposit som anvindes i KDM-dokumentet 2006-02-15, forvarat i kylskap sedan dess.
B) Samma komposit som anvéndes i KDM-dokumentet 2006-02-15 dock med annan batch.
© Samma lampa anvénd varje testar.

D) Samma resultat som i 2005 inom 3,5 %, jamfor tabell 2b.
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Tabell 2d. LED- lampor uppmaétt harddjup 2007

Namn (angiven Hardmetod | Anvénd Komposit harddjup, mm

diameter *endasten | ljustid,

pa ljusledarspets, | metod s Filtek Z250 | Tetric EvoCe-

mm) A3 (A) ram
A3 (B)

bluephase 16i (8) [C] | High Power 5 - 2,3

bluephase 16i (8) [C] | High Power 10 29 2,6

bluephase 16i (8) High Power 10x2 3,1 3,0

[C]

bluephase 16i (8) Low Power 30 3,1 2,8

[C]

bluephase 16i (8) Soft Start 10 - 2,5

[C]

bluephase 16i (8) Soft Start 15 3,1 2,8

[C]

bluephase 16i (13) High Power 10 - 2,3

[C]

bluephase 16i (13) High Power 10x2 3,1 2,7

[C]

bluephase 16i (13) Low Power 30 2,9 2,5

[C]

L.E.Demetron Il (8) * 5 2,2 2,0

L.E.Demetron Il (8) * 10 - 2,3

L.E.Demetron 1l (8) * 20 3,1 2,7

miniL.E.D (7,5) Fast 10x2 3,0 2,7

miniL.E.D (7,5) Fast 10 - 2,3

miniL.E.D (7,5) Puls 10x2 3,1 2,6

miniL.E.D (7,5) Puls 10 - 2,2

miniL.E.D (7,5) Stepped 20 3.1 2,6

Pencure VL-7 (9) * 20 2,9 2,6

Smartlite iQ2 (8) * 20 3,1 2,6

Translux Power Blue | Fast 20 2,6 2,2

(8)

Translux Power Blue | Fast 10 - 1,8

(8)

Translux Power Blue | Slow rise 20 2,5 2,2

(8)

Elipar Freelight 2 (8) | Standard 20 3,1 (E) 2,8

[D] mode

(A) Samma komposit som anvéndes i KDM-dokumentet 2007-06-26 dock med annan batch.

B) Komposit som anvindes i KDM-dokumentet 2007-06-26, forvarat i kylskap sedan dess.

© Lampproducenten rekommenderar 10 s High Power eller 15 s Soft Start for Tetric EvoCeram och andra
komposit, dock med Power-Booster ljusledare kan Tetric EvoCeram A3.5 och ljusare farger av denna
hérdas med 5 s ljustid med High Power och 10 s med Soft Start. Vid anvéndning av Low Power rekom-
menderas 30 s ljustid. Skikttjocklek 2 mm.

D) Samma lampa anvénd varje testar.

(E) Samma resultat som for 2006 (3,1 %), jamfor tabell 2 c.
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NiOMwen

NORDISK INSTITUTT FOR ODONTOLOGISKE MATERIALER

KUNNSKAP

INNOVASJON

+

KVALITET

NIOM bidrar til at nordiske pasienter far trygge og velfungerende dentale biomaterialer.
Vare oppgaver er forskning, standardisering og opplysningsvirksomhet rettet mot
tannhelsetjenesten og helsemyndigheter i Norden. NIOM tilbyr radgivning og
akkreditert materialprgving etter internasjonale standarder.

Nordisk Institutt for Odontologiske Materialer AS Sognsveien 70 A, 0855 OSLO, Norge

tel: (+47) 67 51 22 00 fax: (+47) 67 59 1530 org.nr.: 994 970 135 e-post: niom@niom.no web: www.niom.no






