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1. Safety

CAUTION!

Please read these instructions carefully before you set up
and start the device. As with all technical equipment, this
unit will function properly and be safe to operate only if
both the general safety regulations and the specific safety
instructions laid out in these Operating Instructions are
followed.

1. The unit must be operated in accordance with the fol-

lowing instructions. We accept no liability for any dam-

age arising from use of the unit for any other purpose.

2. Prior to setting-up the device, ensure that the voltage
stated on the rating plate is identical to the available
main voltage. Use of the device at different voltages
may lead to the destruction of the unit.

3. The unit must be operated with the cover intact and
closed, otherwise, there is a risk of injury.

4. The cover must not be opened until the capsule
holder has come to a complete stop.

5. Only the capsule to be mixed but no other objects
may be present in the space below the cover prior to
initiating the mixing cycle.

6. Placement or operation of the unit on non-level sur-
faces is not permissible. Set up the Rotating Capsule
Mixing Device on a dry, non-slip surface.

7. Transferring the unit from a low to a higher ambient

temperature, there may be a hazard due to condensa-

tion of water on the device. Hence, the unit should
only be operated once it is fully equilibrated with the
ambient temperature.

8. For operation of the unit, connect the main plug to an
adequate electrical socket with grounded lead. If an
extension cable is used, ensure that the grounded
lead is not interrupted.

9. Maintain a safety area of 300 mm around the device.
Do not stay within the safety area any longer than
necessary for operation. Do not place any potentially
hazardous substances in the safety area.

10. Do not lean on the device during operation.

11. Check the cover and the rotor assembly for damage
at regular intervals. If a defect is found, stop operation
of the device.

12. If there is any reason to believe that the safety of the
device may be compromised the unit must be taken
out of operation and labelled appropriately to ensure
the device is not inadvertently used by another per-
son. The safety may be compromised, for example,
when the unit fails to function properly or shows vis-
ible signs of damage.

13. Only personnel authorized by Solventum Germany
GmbH may open the unit housing and repair the
device.

14. Only adequately labelled original Solventum replace-

ment parts may be used in the repair and mainte-
nance of this unit. Any damage resulting from the use
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of third-party replacement parts voids the liability of
Solventum Germany GmbH.

15. Do not attempt to operate this unit by bypassing
the protective mechanisms (e.g. by turning off the
automatic shut-off switch on the cover of the unit).
Violation of the safety regulations may cause serious
injury and voids all warranties and guarantees.

16. Keep solvents and sources of intense heat away from
the unit as they may damage the plastic housing.

17. The use of flammable or explosive materials in the
device is prohibited.

18. The use of materials in the device, that may cause a
hazard by a heavy chemical reaction with each other,
is prohibited.

19. Cleaning and disinfecting the unit, ensure that no
cleaning or disinfecting agent enters the device since
this may lead to electric short circuiting or hazardous
malfunctions.

20. Pay attention to capsule leak tightness when mixing.
Capsules that are not leak tight contaminate the
device with mercury. Contaminated devices cannot
be repaired and must be disposed of as contaminated
waste according to local laws.

See the safety data sheet for the amalgam used for
first aid, measures to take in case of unintended
release, handling, storage, exposure limitation, and
personal protective clothing.

2. Product Description

The Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device unit is
a mixing device for dental filling materials and cements in
capsules. Unlike conventional capsule mixers, the device
uses a rotating motion which is faster and more efficient

and leads to improved homogeneity of the mixed pastes.

Protective cover

Power
switch

Capsule

holder
Revolving
platform

" Control panel

In addition, Rotating Capsule Mixing Device offers the
option to centrifuge the capsules after mixing. Depending
on the viscosity this procedure may reduce air bubbles in
the material. Desired mixing and centrifugation times may
be programmed into the mixing programmes “P1"-“P4".
Moreover, two pre-set mixing times, “10s” and “8s”, can be
selected.

The device requires no maintenance.

Rotating Capsule Mixing Device is a multiple patient
multiple use device.

These Instructions for Use should be kept for the dura-
tion of product use.The product may only be used when
the product labeling is clearly readable. For details on all
additionally mentioned products please refer to the cor-
responding Instructions for Use. The Instructions for Use
are available at: https://elFU.Solventum.com.

Intended Use
Mixing device for dental filling and luting materials in
capsules.

3. Fields of Application

Dental materials packaged in capsules with a max. cap-
sule weight of 6 g.

Capsules with a weight of more than 6 g must not be
used. Capsule materials of third-party manufacturers
(including amalgam capsules) may be mixed with the
Rotating Capsule Mixing Device provided they are suit-
able for the device in terms of weight and dimensions
(please refer to the section, Technical Data). The optimal
mixing time for mixing with the Rotating Capsule Mixing
Device should be inquired from the capsule manufacturer.

Intended Patient Population
All patients requiring dental treatment, unless the patient’s
condition limits the use.

Contraindications
None known.

Intended Users
Educated dental professionals who have theoretical and
practical knowledge on usage of dental products.

Potential Side-Effects
None known.

Residual Risks

In situations with improper in-office infection control, or
if the Instructions for Use are not followed, the following
risks may occur: Carpopedal spasm, cardiac arrhythmia,
infection, laceration or other wounds.

4. Technical Data

Ball-bearing motor with integrated
self-resetting overheat cut-off

Short-term operation, 2 min On/
5 min Pause (to prevent needless
motor heating)

Drive unit:

Operating mode:
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Controller: Microprocessor-controlled,
high-precision mixing time control

by quartz timing mechanism

Capsule holder: Self-locking

Capsules: Diameter max. 19 mm, total length
max. 58 mm, length without tubes
max. 38 mm, weight max. 6 g
Housing: Housing and protective cover con-
sist of high impact-resistant plastics
Mixing speed: typically 2850 for 6 g-capsules
Centrifugation speed: typically 2950 for 6 g-capsules
Operating
temperature: 18°C...40°C/64°F...104°F
Humidity: max. 80% at 31°C/88°F,
max. 50% at 40°C/104°F
Main voltage: 120V, 230 V, 50/60 Hz, for voltage

setting refer to the rating plate
Power requirements: 390 VA

Fuses: 230 V: 2 A time-lag fuse

120 V: 3.2 A time-lag fuse
Dimensions: (WxHxD) 180 x 210 x 250 mm
Weight: 4000 g
Continous sound
pressure level: =73.8 dB(A)

Year of manufacture: see rating plate

5. Installation

Prior to the first start-up remove the transport safeguard
(foam ring) and instruction card.

Connect the Rotating Capsule Mixing Device unit to the
power supply and switch on the unit with the power switch
on the back of the device. The display shows the mixing
time of programme 1.

The following basic settings are factory-set:

Programme 1 (key “P1”): 12 sec mixing,

3 sec centrifugation
Programme 2 (key “P2"): 9 sec mixing,

3 sec centrifugation
Programme 3  (key “P3"): 7 sec mixing,

3 sec centrifugation
Programme 4 (key “P4"): 5 sec mixing,

3 sec centrifugation
Fixed time (key “10s”): 10 sec mixing,

3 sec centrifugation
Fixed time (key “8s”): 8 sec mixing,

3 sec centrifugation

5.1 Setting the operating mode

With the key “Mode” the user may toggle between the two
available operating mode options. If only the “+>” symbol
is illuminated, the device mixes without cen- trifuga-
tion. If both the “«0” and “i2” symbols are illuminated, the
device mixes and then centrifuges the sample for 3 sec.

5.2 Setting the mixing time

Mixing times in the range of 1 sec to 39 sec may be
selected. By pressing the keys, “+” or “-”, the device
increases or decreases, respectively, the mixing time
by 1 sec. Depressing and holding the key, the device
continues to count up or down.

5.3 Changing the basic settings

P1-P4

Set both the mixing time and operating mode as
described above, then depress one of the programme
buttons,

“P1”-“P4”, until two short signals are issued. This con-
firms that the desired settings have been stored in the
selected programme.

10s/8s

The two fixed mixing times of “10s” and “8s” can be
programmed to be used both with and without centrifu-
gation. As described above, select an operating mode
with or without centrifugation, and depress and hold
the desired fixed time button until two short signals are
issued.

6. Operation

6.1 Inserting the capsule

The opening mechanism of the capsule holder works
only when the unit is turned on.

To open the cover, pull the locking lever forward in the
direction of the arrow and pull the unlocked cover up.
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Open the capsule holder with a counter-clockwise rota-
tion. Place the activated capsule with the release opening
in the blue half of the capsule holder, then release the
capsule holder. The holder closes automatically.

Do not operate the device with no capsule inserted!

Do not use capsules weighing more than 6 g
(Error message “Lo” is displayed).

6.2 Mixing

After closing the protective cover press the “Start/Stop-
button. This starts-up the mixing process. The mixing time
and centrifugation time, if any, are counted down in the
time display.

After the mixing time has elapsed, the latest time setting
is re-displayed so that there is no need to re-enter any
value if the same time is to be used.

The selected programme can be interrupted at any time
by pressing the “Start/Stop”-button, upon which the pro-
gram returns to its original setting.

CAUTION: For safety reasons, it is not feasible to start the
unit unless the cover is closed. Attempting to operate the
unit with the cover being open causes the time display to
flash and an audible error message to be issued. Opening
of the protective cover during mixing is associated with a
high risk of injury. Hence, the mixing process is aborted
and the error message “Lo” displayed. This may render
the capsule useless! Therefore, never open the cover until
the mixing process is completed and the capsule holder
has come to a complete stop!

6.3 Removal of the capsule

Open the capsule holder with a counter-clockwise rota-
tion, and remove the capsule.

7. Errors

Error Possible cause Remedy

Time display is off even though Power failure Check both the power cable and main
the unit is switched on voltage

Motor fails to run when the unit
is switched on

Capsule is thrown out of the holder

Cover of the unit is open

Motor is overheated

Capsule holder is contaminated
Capsule is too large or heavy

Close protective cover

Allow the unit to cool

Blast capsule holder with compressed air
Use suitable capsules only

(refer to Technical Data section)

Error message “Lo” and error signal

are issued mixing

Motor or bearing are defective

Capsule is too heavy

Cover was opened during

Press “Start/Stop” to quit

Press “Start/Stop” to quit. For a short
time, the speed (in revs per sec) at which
the device was turned off is shown in the
display.

Have the unit repaired.

Press “Start/Stop” to quit
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8. Cleaning and Disinfection

Caution

Make sure that the cleaning and disinfection agents you
have chosen do not contain any of the following materials:
« Oxidizing agents (e.g., hydrogen peroxides)

* Qils

* Glutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection.
Use solely cleaning and disinfection agents tested for
efficacy and compatibility with the medical device (e.g.,
FDA certification). CaviWipes™ have been tested for use
as a cleaning and disinfection agent. Always observe all
applicable legal and hygiene regulations for dental offices
and/or hospitals.

General

The following procedure should be applied after use or
before any subsequent use. The device must first be
cleaned manually and, after cleaning, be manually disin-
fected in accordance with the following instructions.
Manual Cleaning by Wiping

» Clean the device after every application with ready-to-
use disinfectant wipes (e.g., CaviWipes™ based on the
active substances alcohols and quaternary compounds)
or equivalent cleaning agents. Follow the cleaning agent
manufacturer’s directions for use.

» Thoroughly clean the material surface of the device with
two ready-to-use CaviWipes™ for at least 30 seconds or
until no more dirt is visible.

» Special care must be exercised in disinfecting the
grooves and connecting points.

Manual Disinfection by Wiping (Intermediate Level
Disinfection)

» Disinfect the device with ready-to-use disinfectant wipes
(e.g., CaviWipes™ based on the active substances
alcohols and quaternary compounds) or equivalent
disinfection agents. Follow the cleaning agent manu-
facturer’s directions for use, observing in particular the
contact times.

» Disinfect the surface of the device for three minutes
using at least two new disinfectant wipes. Keep all
surfaces moist during the three-minute period.

» Special care must be exercised in disinfecting the
grooves and connecting points.

Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the device for damage, discoloration, and
contamination before every use.

» Do not use damaged devices under any circumstances.
If the device is not visibly clean, repeat the cleaning and
disinfection procedure.

9. Return of Old Electric and
Electronic Equipment for Disposal

9.1 Collection

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

9.2 Return and Collection Systems

When your Rotating Capsule Mixing Device is no longer
usable, do not dispose of the device with household
waste.

10. Customer Information

No person is authorized to provide any information which
deviates from the information provided in this instruc-
tion sheet. Please report an undesirable outcome (e.g.
adverse event, serious incident (EU)) occurring in rela-
tion to the device to Solventum and the local competent
authority (EU) or local regulatory authority.
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Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol Reference Symbol | Description of Symbol
Number and Number and
Symbol Title Symbol Title
1SO 15223-1 Indicates the medical device Low-density Indicates product packaging is
5.1.1 u manufacturer. polyethylene 04 made of low-density polyethylene.
Manufacturer PE-LD | Official Journal of the EC;
Swiss Authorized Indicates the authorised Commission Decision (97/129/EC)
Representative representative in Switzerland. Recycle DO NOT throw this unit into a
- - electronic municipal trash bin when this unit
IO 15223-1 Indicates the date when the medical equipment @ K has reached the end of its lifetime.
513 device was manufactured. -
Please recycle.
Date of
Manufacture 1SO 15223-1 Indicates the entity importing the
1SO 152231 Indicates the manufacturer's batch 518 % medical device into the locale.
515 code so that the batch or lot can be Importer
Batch code identified.
1SO 15223-1 Indicates the manufacturer's
516 catalogue number so that the Information valid as of April 2025
Catalogue medical device can be identified.
number
1SO 15223-1 Indicates the manufacturer’s serial
517 @ number so that a specific medical
Serial number device can be identified.
1SO 15223-1 Indicates the need for the user to
543 consult the instructions for use.
Consult
instructions for
use or consult
electronic
instructions
for use
CE Mark Indicates conformity to all
c E applicable European Union Medical
Device Regulations and Directives.
1SO 15223-1 Indicates the item is a medical
5.7.7 device.
Medical Device
1SO 15223-1 Indicates a carrier that contains
5.7.10 unique device identifier information.
Unique device
identifier
Rx Only Indicates that U.S. Federal Law
restricts this device to sale by or on
the order of a dental professional.
21 Code of Federal Regulations
(CFR) sec. 801.109(b)(1)
Corrugated Indicates product packaging is
fiberboard made of corrugated fiberboard.
20 Official Journal of the EC;
PAP | Commission Decision (97/129/EC)
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1. Sicherheit

ACHTUNG!

Lesen Sie diese Seiten vor dem AnschlieBen und der
Inbetriebnahme des Geréates sorgféltig durch! Wie bei
allen technischen Geréten sind auch bei diesem Gerat
einwandfreie Funktion und Betriebssicherheit nur dann
gewéhrleistet, wenn bei der Bedienung sowohl die all-
gemein Ublichen Sicherheitsvorkehrungen, als auch die
speziellen Sicherheitshinweise in dieser Betriebsanleitung
beachtet werden.

1. Das Gerét darf nur gemas der folgenden Anleitung
verwendet werden. Fiir Schaden, die durch Gebrauch
dieses Gerétes fir andere Anwendungen entstehen,
schlieBen wir jede Haftung aus.

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

3. Das Gerat darf nur mit geschlossenem, unbeschadig-
tem Schutzdeckel betrieben werden, da ansonsten
Verletzungsgefahr besteht.

4. Der Schutzdeckel darf erst gedffnet werden, nachdem
der Kapselhalter zum Stillstand gekommen ist.

5. Bei Inbetriebnahme dirfen sich auBer der zu
mischenden Kapsel keine Gegenstande im Raum
unter dem Schutzdeckel befinden.

6. Ein Abstellen oder Betreiben des Gerates auf
schréger und unebener Unterlage ist nicht zul&ssig.
Rotating Capsule Mixing Device ist auf trockenem und
rutschfestem Untergrund aufzustellen.

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

8. Zum Betrieb des Geréates den Netzstecker nur in eine
entsprechende Steckdose mit Schutzleiter stecken.
Wird eine Verlédngerungsleitung verwendet, so ist
sicherzustellen, dass der Schutzleiter nicht unterbro-
chen wird.

9. Der Sicherheitsbereich um das Gerét betrdgt 300mm.
Nicht langer als flir den Betrieb nétig innerhalb des
Sicherheitsbereiches aufhalten. Keine mdglicherweise
gefahrlichen Stoffe im Sicherheitsbereich ablegen.

10. Nicht auf das Gerat im Betrieb aufstiitzen.

11. In regelmaBigen Abstanden den Schutzdeckel und
die Rotorbaugruppe auf Beschadigungen tberpriifen.
Bei Feststellung eines Mangels Gerét auBer Betrieb
setzen.

12. Wenn aus irgendeinem Grund angenommen werden
kann, dass die Sicherheit beeintréchtigt ist, muss das
Gerét auBer Betrieb gesetzt und so gekennzeichnet
werden, dass es nicht aus Versehen von Dritten
wieder in Betrieb genommen wird. Die Sicherheit
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kann z.B. beeintréchtigt sein, wenn das Gerét nicht
wie vorgeschrieben arbeitet oder sichtbar beschadigt
ist.

13. Das Offnen des Gerétegehauses und Reparaturen
am Gerét dtirfen nur von durch Solventum Germany
GmbH autorisiertem Personal durchgefiihrt werden.

14. Zur Reparatur und Wartung des Geréates durfen
ausschlieBlich original Solventum Ersatzteile mit
entsprechender Kennzeichnung verwendet werden.
Fiir Schaden, die durch Einsatz von fremden Teilen
verursacht werden, wird keine Haftung tibernommen.

15. Versuchen Sie nicht, das Geréat unter Umgehung
der Schutzvorrichtungen zu bedienen (z.B. durch
Abschalten des automatischen Schutzschalters am
Schutzdeckel). Die Nichteinhaltung der Sicherheits-
bestimmungen kann schwere Verletzungen zur Folge
haben und setzt die Garantie oder Gewé&hrleistung
auBer Kraft.

16. Losungsmittel und starke Wéarmequellen vom Gerat
fernhalten, da diese das Kunststoffgehduse beschadi-
gen konnen.

17. Es ist verboten, brennbare oder explosive Materialien
im Geréat zu verwenden.

18. Es ist verboten, Materialien im Geréat zu verwenden,
die chemisch so heftig miteinander reagieren kénnen,
dass sie eine Geféhrdung verursachen.

19. Beim Reinigen und Desinfizieren des Gerétes darf
kein Reinigungs- oder Desinfektionsmittel in das
Gerat gelangen, da hierdurch ein elektrischer Kurz-
schluss oder eine geféhrliche Fehlfunktion ausgeldst
werden kann.

20. Beim Mischen von Amalgam auf die Dichtigkeit der
Kapsel achten. Undichte Kapseln kontaminieren
das Gerat mit Quecksilber. Kontaminierte Gerate
sind nicht reparaturféhig und missen als Sondermill
entsprechend den jeweiligen 6rtlichen Bestimmungen
entsorgt werden.

Informationen zu den Themen Erste Hilfe, MaBnah-
men bei unbeabsichtigter Freisetzung, Handhabung,
Lagerung, Expositionsbegrenzung und persénliche
Schutzausriistung entnehmen Sie bitte dem Sicher-
heitsdatenblatt des verwendeten Amalgams.

Schutzdeckel

Netz-
schalter

Kapselhalter
Drehteller

" Bedienfeld

2. Produktbeschreibung

Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device ist ein
Mischgerét fur Fillungsmaterialien und Zemente in
Kapseln. Das Gerét mischt im Gegensatz zu konventi-
onellen Mischgeraten durch eine Rotationsbewegung,
die schneller und effizienter ist und die die Pasten homo-
gener mischt. Zusétzlich bietet Rotating Capsule Mixing
Device die Mdglichkeit, die Kapseln nach dem Mischen
zu zentrifugieren. Dadurch werden Luftblasen im Material
abhéngig von der Viskositat reduziert.

Die Programme ,P1-,P4“ kénnen mit beliebigen Misch-
und Zentrifugierzeiten programmiert werden. Auerdem
sind zwei fest eingestellte Mischzeiten, ,,10s" und ,8s",
wéhlbar.

Eine Wartung des Gerates ist nicht erforderlich.

Rotating Capsule Mixing Device ist ein Produkt zur Wie-
derverwendung an mehreren Patienten.

Diese Gebrauchsinformation ist fiir die Dauer der Verwen-
dung des Produktes aufzubewahren. Das Produkt darf
nur angewendet werden, wenn die Produktkennzeich-
nung eindeutig lesbar ist. Fiir Details zu allen zusétzlich
erwéhnten Produkten siehe jeweilige Gebrauchsinfor-
mation. Die Gebrauchsinformation ist verfiighar unter:
https://elFU.Solventum.com.

BestimmungsgeméBe Verwendung
Mischgerét fir dentale Flllungs- und Befestigungsmateri-
alien in Kapseln.

3. Anwendungsgebiete

Dentalmaterialien in Kapseln mit einem Kapselgewicht
von maximal 6 g.

Schwerere Kapseln diirfen nicht verwendet werden! Kap-
selmaterialien anderer Hersteller (auch Amalgamkapseln)
kénnen mit Rotating Capsule Mixing Device verarbeitet
werden, sofern sie aufgrund ihres Gewichts und ihren
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Abmessungen (siehe Technische Daten) fur den Kap-
selhalter geeignet sind. Die optimale Mischzeit fir die
Verarbeitung im Rotating Capsule Mixing Device ist beim
jeweiligen Hersteller zu erfragen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Alle Patienten, die eine zahnmedizinische Behandlung
bendtigen, sofern der Zustand des Patienten die Anwen-
dung nicht einschrankt.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Vorgesehene Anwender

Zahnmedizinisch ausgebildete Personen, die Uber theore-
tische und praktische Kenntnisse im Umgang mit Dental-
produkten verfiigen.

Mdgliche Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Restrisiken

In Situationen mit unzureichender Infektionskontrolle in
der Praxis oder bei Nichteinhaltung der Gebrauchsan-
weisung kénnen folgende Risiken auftreten: Karpope-
dalspasmus, Herzrhythmusstérungen, Infektion, Schnitt-
oder andere Wunden.

4. Technische Daten

Antrieb: Kugelgelagerter Motor mit
eingebautem, selbstriickstellen-
dem Uberhitzungsschutz

Betriebsart: Kurzzeitbetrieb, 2 min Ein/5 min
Pause (um unnétige Erwarmung
des Motors zu vermeiden)

Steuerung: Mikroprozessorgesteuert, hohe
Genauigkeit der Mischzeit durch
Quarzzeitbasis

Kapselhalter: Selbstverriegelnd

Kapseln: Durchmesser max. 19 mm,
Gesamtlédnge max. 58 mm,
Lénge ohne Rohrchen max. 38
mm, Gewicht max. 6 g

Gehéuse: Gehduse und Schutzdeckel aus
hochschlagzéhem Kunststoff

Mischfrequenz: typisch 2850 mit 6 g Kapsel

Zentrifugierfrequenz:  typisch 2950 mit 6 g Kapsel

Betriebstemperatur:  18°C...40°C

Relative Luftfeuchte: max. 80% bei 31°C,

max. 50% bei 40°C

Netzspannung: 120V, 230 V, 50/60 Hz, eingestell-
te Spannung siehe Typenschild
Leistungsaufnahme: 390 VA
Sicherung: 230 V: 2 A trége,
120 V: 3,2 A trége
Abmessungen: (BxHxT) 180 x210 x 250 mm

Gewicht: 4000 ¢
Dauerschalldruckpegel:= 73,8 dB(A)
Baujahr: siehe Typenschild

5. Inbetriebnahme

Vor der ersten Inbetriebnahme die Transportsicherung
(Schaumstoffring) und die Hinweiskarte entfernen.

Den Rotating Capsule Mixing Device an das Netz
anschlieBen und mit dem Netzschalter an der Gerate-
riickseite einschalten. Im Display wird die Mischzeit von
Programm 1 angezeigt.

Das Gerat ist mit folgenden Grundeinstellungen
vorprogrammiert:

Programm 1 (Taste ,P1“): 12 sec Mischen,

3 sec Zentrifugieren
Programm 2  (Taste ,P2°): 9 sec Mischen,

3 sec Zentrifugieren
Programm 3  (Taste ,P3“): 7 sec Mischen,

3 sec Zentrifugieren
Programm 4  (Taste ,P4%): 5 sec Mischen,

3 sec Zentrifugieren
Festzeit (Taste ,10s“): 10 sec Mischen,

3 sec Zentrifugieren
Festzeit (Taste ,8s"): 8 sec Mischen,

3 sec Zentrifugieren

5.1 Einstellen der Betriebsart

Mit der Taste ,Mode* kann zwischen den beiden Betriebs-
arten hin- und hergesprungen werden. Leuchtet das
Zeichen ,xD* wird nur gemischt, leuchten ,xJ* und &2
wird gemischt und zusétzlich zur eingestellten Mischzeit
3 sec zentrifugiert.

5.2 Einstellen der Mischzeit

Es kénnen Zeiten zwischen 1 sec und 39 sec eingestellt
werden. Durch Driicken der Tasten ,+* oder ,-” springt
das Gerat jeweils um 1 sec auf oder ab. Bei Gedriickt-
halten der jeweiligen Taste zahlt das Gerét kontinuierlich
weiter.

5.3 Anderung der Grundeinstellungen

P1-P4

Wie zuvor beschrieben Mischzeit und Betriebsart
einstellen und eine der Programmtasten ,,P1-,P4“ dri-
cken und gedrtickt halten, bis zwei kurze Signale ertdnen.
Die Werte sind hiermit in dem gewahlten Programm
gespeichert.

10s/8s

Die beiden Festzeiten ,10s" oder ,8s* kdnnen mit oder
ohne Zentrifugieren programmiert werden. Hierfir wie zuvor
beschrieben, die Betriebsart mit oder ohne Zentrifugieren
auswahlen und die entsprechende Festzeit-Taste drlicken
und gedriickt halten, bis zwei kurze Signale ertdnen.

@
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6. Betrieb

6.1 Einlegen der Kapsel

Der Offnungsmechanismus des Kapselhalters
funktioniert nur bei eingeschaltetem Netzschalter!

Zum Offnen des Schutzdeckels den Verriegelungshebel
in Pfeilrichtung nach vorne ziehen und den entriegelten
Schutzdeckel nach oben klappen.

7. Stdrungen

Stdrung mdgliche Ursache

Den Kapselhalter durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn
offnen. Die aktivierte Kapsel mit der Auslasséffnung in der
blauen Hélfte des Kapselhalters einlegen und den Kap-
selhalter loslassen. Der Halter schlieBt selbsttétig.

Das Gerat nie ohne eingelegte Kapsel betreiben!

Es dirfen keine Kapseln verwendet werden, die schwerer
sind als 6 g (Fehleranzeige ,Lo“ erscheint).

6.2 Mischen

Nach SchlieBen des Schutzdeckels die Taste ,Start/
Stopp* drlicken. Dadurch wird der Mischvorgang einge-
leitet und die Zeitanzeige z&hlt die Mischzeit und ggf.
anschlieBend die Zentrifugierzeit riickwarts.

Nach Ablauf der Mischzeit wird wieder die zuletzt
eingegebene Zeit angezeigt, so dass bei gleicher Misch-
zeit

ein erneutes Einstellen nicht nétig ist.

Das eingestellte Programm kann jederzeit durch Dri-
cken der Taste ,Start/Stopp* unterbrochen werden. Das

Programm springt dann wieder auf den Ausgangswert
zurick.

ACHTUNG: Aus Sicherheitsgriinden ist ein Starten des
Gerates bei gedffnetem Schutzdeckel nicht maglich.

In diesem Fall blinkt die Zeitanzeige und ein Fehlersig-
nal ertént. Ein Offnen des Schutzdeckels wahrend des
Mischens birgt ein hohes Verletzungsrisiko. Der Misch-
vorgang wird deshalb unterbrochen und es erscheint

die Fehleranzeige ,Lo". Die Kapsel wird dadurch unter
Umsté&nden unbrauchbar! Deshalb den Schutzdeckel erst
offnen, wenn der Mischvorgang abgeschlossen und der
Kapselhalter zum Stillstand gekommen ist!

6.3 Entnehmen der Kapsel

Den Kapselhalter durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn
6ffnen und die Kapsel entnehmen.

Abhilfe

Zeitanzeige bei eingeschaltetem
Gerat erloschen

Motor lauft beim Starten nicht an
Motor Giberhitzt
Kapsel fliegt aus dem Halter

Gehé&useschutzdeckel gedffnet

Kapselhalter verschmutzt
Kapsel zu groB3 oder zu schwer

keine Netzspannung vorhanden Netzkabel und Netzspannung Uberpriifen

Schutzdeckel schlieBen

Gerat abk(ihlen lassen

Kapselhalter mit Druckluft ausblasen
Nur geeignete Kapseln verwenden

(siehe Technische Daten)

Fehleranzeige ,Lo“ und Fehlersignal Deckel wurde wéhrend des

Mischens getffnet

Motor oder Lager defekt

Kapsel zu schwer

Mit Taste ,Start/Stopp“ Fehler quittieren

Mit Taste ,Start/Stopp“ Fehler quittieren, in der
Anzeige erscheint kurz die Drehzahl (in Umdre-
hungen/sec), bei der das Gerat abgeschaltet
hat.

Gerét instandsetzen lassen

Mit Taste ,Start/Stopp“ Fehler quittieren

10
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8. Reinigung und Desinfektion

Warnhinweise

Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel
darauf achten, dass folgende Bestandteile nicht enthalten
sind:

« Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

» Ole

* Glutaraldehyde

Zur Reinigung und Desinfektion ausschlieBlich geprtifte
Verfahren anwenden.

Nur Reinigungs-, und Desinfektionsmittel verwenden,
deren Wirksamkeit und Kompatibilitat mit dem verwende-
ten Medizinprodukt getestet wurde (z.B. FDA-Zulassung).
Das getestete Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind
CaviWipes™ Ticher. Alle geltenden gesetzlichen und
hygienetechnischen Vorschriften fiir Zahnarztpraxen bzw.
Krankenh&user sind zu beachten.

Allgemeine Grundlagen

Das folgende Verfahren soll nach Verwendung bzw. vor
jeder weiteren Verwendung durchgefiihrt werden. Das
Gerét ist gemaB nachfolgender Beschreibung zunéchst
manuell zu reinigen und im Anschluss an die Reinigung
manuell zu desinfizieren.

Manuelle Reinigung mittels Wischmethode

» Die Reinigung erfolgt nach der Anwendung des Gerétes
mittels gebrauchsfertigen Wischdesinfektionsttichern
(z.B. CaviWipes™ Wirkstoffbasis sind Alkohole und
quaterndre Ammoniumverbindungen) oder ein
gleichwertiges Mittel verwenden. Alle Anweisungen des
Herstellers des Reinigungsmittels sind zu befolgen.

» Die Materialoberflache des Gerétes wird mindestens
30 Sekunden lang grtindlich mit zwei gebrauchsfer-
tigen CaviWipes™ gereinigt oder solange bis keine
Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

» Insbesondere darauf achten, dass alle Spalten und
Ubergénge desinfiziert sind.

Manuelle Desinfektion mittels Wischmethode (Inter-
mediate Level Desinfection)

» Die Desinfektion erfolgt mittels gebrauchsfertigen
Wischdesinfektionstiicher (z.B. CaviWipesTM Wirk-
stoffbasis sind Alkohole und quaterndre Ammoniumver-
bindungen) oder ein gleichwertiges Mittel verwenden.
Alle Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmit-
tels, insbesondere beziiglich der Kontaktzeit, sind zu
befolgen.

» Die Oberflache des Geréates drei Minuten mit mindes-
tens zwei neuen Wischdesinfektionstlichern desinfizie-
ren. Dabei die Oberflachen an allen Stellen tber die Zeit
von drei Minuten feucht halten.

» Insbesondere darauf achten, dass alle Spalten und
Ubergénge desinfiziert sind.

Kontrolle, Wartung, Priifung

» Das Gerat vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen,
Verférbungen und Verunreinigungen tberpriifen.

» Beschédigte Gerate keinesfalls weiterverwenden. Sollte
das Gerét nicht sichtbar sauber sein, den Vorgang der
Reinigung und Desinfektion wiederholen.

9. Riickgabe Elektro- und
Elektronik-Altgeréte zur Entsorgung

9.1 Sammlung

Nutzer von Elektro- und Elektronikgeraten sind ent-
sprechend den l&nderspezifischen Regelungen ver-
pflichtet, Altgerate getrennt zu sammeln. Elektro- und
Elektronikaltgerate durfen nicht gemeinsam mit dem
unsortierten Hausmilll entsorgt werden. Die getrennte
Sammlung ist Voraussetzung fiir das Recycling und die
Verwertung, wodurch eine Ressourcenschonung der
Umwelt erreicht wird.

9.2 Riickgabe- und Sammelsysteme

Im Entsorgungsfall Ihres Rotating Capsule Mixing Device
darf das Gerét nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden.

10. Kundeninformation

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

Bitte melden Sie ein unerwiinschtes Ergebnis (z. B. nach-

teiliges Ereignis, schwerwiegendes Vorkommnis (EU)),
das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
an Solventum und die lokale zusténdige Behérde (EU)
oder der lokalen Regulierungsbehérde.

1
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Symbol Glossar

Referenz- Symbol | Symbolbeschreibung

nummer und

Symboltitel

Elektronische Dieses Gerét darf nach Ablauf

Gerate @ K seiner Lebensdauer NICHT in eine

recyceln === | kommunale Miilltonne geworfen
werden. Bitte recyceln.

ISO 15223-1 Kennzeichnet den fiir den Import

5.1.8 des Medizinproduktes in den

Importeur lokalen Markt Verantwortlichen.

Referenz- Symbol | Symbolbeschreibung
nummer und
Symboltitel
1SO 15223-1 Kennzeichnet den Hersteller des
5.1.1 N Medizinproduktes.
Hersteller
Bevollmachtigter Zeigt den Bevollmachtigten in der
in der Schweiz Schweiz an.
1SO 15223-1 Zeigt das Datum an, an dem das
513 Medizinprodukt hergestellt wurde.
Herstellungs-
datum
1SO 15223-1 Kennzeichnet die Chargenbezeich-
515 nung des Herstellers, sodass das
Fertigungslos- Los oder die Charge identifiziert
nummer, Charge werden kann.
1SO 15223-1 Kennzeichnet die Artikelnummer
5.1.6 des Herstellers, sodass das
Artikelnummer Medizinprodukt identifiziert werden
kann.
1SO 15223-1 Zeigt die Seriennummer des Her-
517 @] stellers an, sodass ein bestimmtes
Seriennummer Medizinprodukt identifiziert werden
kann.
1SO 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit fiir
54.3 den Anwender, die Gebrauchsan-
Gebrauchs- weisung zu Rate zu ziehen.
anweisung in I::[i:l
Papier- oder
elektronischer
Form beachten
CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit allen
Richtlinien und Verordnungen zu
c € Medizinprodukten in der Européi-
schen Union an.
1SO 15223-1 Zeigt an, dass dieses Produkt ein
5.7.7 Medizinprodukt ist.
Medizinprodukt
1SO 15223, Gibt die Informationen an, die
5.7.10 eine eindeutige Produktkennung
Einmalige enthalten.
Produktkennung
Rx Only Zeigt an, dass dieses Gerét laut
US-amerikanischem Bundesrecht
nur durch einen Zahnarzt oder im
Auftrag eines Zahnarztes verkauft
werden darf. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)
)
Wellpappe Zeigt an, dass die Produktverpa-
20 ckung aus Wellpappe besteht.
PAP Amtsblatt der Européischen Union;
Entscheidung der Kommission
(97/129/EC)
Polyethylen mit Zeigt an, dass die Produktverpa-
geringer Dichte 04 ckung aus Polyethylen mit geringer
PE-LD | Dichte besteht. Amtsblatt der

Europdischen Union; Entscheidung
der Kommission (97/129/EC)
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Appareil de mélange a rotation pour
matériaux dentaires en capsule
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1. Sécurité

ATTENTION !

Avant de brancher et de mettre en service I'appareil,

lire attentivement ces pages ! Comme pour tous les
appareils techniques, le bon fonctionnement et la parfaite
sécurité de cet appareil ne sont assurés que dans le cas
d’une utilisation conforme aux mesures générales et aux
consignes spéciales de sécurité figurant dans ce mode
d’emploi.

@
DEUTSCH

1. Cet appareil ne doit étre utilisé qu’en respectant
strictement les instructions suivantes. Nous décli-
nons toute responsabilité concernant les dommages
occasionnés par une utilisation de cet appareil en vue
d’autres applications.

2. Avant la mise en service de I'appareil, s'assurer que
la tension et la fréquence d’alimentation indiquées sur
la plaque signalétique correspondent bien a celles qui
doivent étre utilisées. Lutilisation d’'un voltage différent
risque d’'endommager I'appareil.

3. Pour empécher les risques de blessures, 'appareil
doit fonctionner uniquement quand le couvercle de
protection est fermé et intact.

4. Le couvercle de protection ne doit étre ouvert qu'une
fois le porte-capsule immobilisé.

5. A'la mise en service de I'appareil, exceptée la capsule
a mélanger, aucun autre objet ne doit se trouver
au-dessous du couvercle de protection.

6. Il est interdit de se servir de 'appareil placé sur un
support incliné. Installez 'appareil Rotating Capsule
Mixing Device sur une surface seche et antidéra-
pante.

7 Sil'appareil passe d’un endroit froid a un endroit
chaud, l'eau de condensation peut rendre son utilisa-
tion dangereuse. Attendre que I'appareil ait atteint la
température ambiante avant de le mettre en service.

8. A la mise en service de I'appareil, insérer la fiche
male uniquement dans une prise de terre correspon-
dante. Si I'on utilise une rallonge, s'assurer que la
prise de terre n'est pas interrompue.

9. Laissez un espace de sécurité de 300 mm autour de
I'appareil. Ne restez pas dans cette zone de sécurité
plus longtemps qu'il ne vous faut pour mettre en
marche 'appareil. Ne laissez aucune substance
potentiellement dangereuse dans la zone de sécurité.

10. Ne vous penchez pas au-dessus de I'appareil lorsqu'il
est en fonctionnement.

11. Vérifiez régulierement que le couvercle et le rotor ne
présentent aucun dommage. Si vous remarquez une
anomalie, cessez d'utiliser I'appareil.

12. Lorsque, pour une quelconque raison, la sécurité
est compromise, arréter 'appareil et faire en sorte
qu’aucune tierce personne ne puisse le mettre en
service par inadvertance. La sécurité peut étre
compromise si, par exemple, les indications ne sont
pas respectées ou si I'appareil est visiblement endom-
mage.

@
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13. Seul le personnel autorisé par Solventum Germany
GmbH est habilité a ouvrir le boitier et & effectuer des
réparations sur 'appareil.

14. Pour la réparation et la maintenance de I'appareil, il
faut utiliser exclusivement des piéces de rechange
d’origine Solventum avec la désignation correspon-
dante. Nous déclinons toute responsabilité pour les
dommages occasionnés par ['utilisation de pieces
étrangeres.

15. Ne tentez pas de faire usage de 'appareil en pas-
sant outre les dispositifs de sécurité (par exemple
par arrét de l'interrupteur de protection automatique
sur le couvercle de protection). Le non-respect des
consignes de sécurité peut entrainer des blessures
graves et la garantie ne s'applique pas.

16. Garder les solvants et les sources de chaleur fortes a
I'écart de I'appareil, car ils peuvent endommager le boi-
tier en plastique.

17. Les solvants, liquides inflammables et fortes sources
de chaleur, susceptibles d'endommager le boitier en
plastique, doivent étre tenus éloignés de I'appareil.

18. Il est interdit d'utiliser avec 'appareil des matieres
pouvant présenter un danger suite & une importante
réaction chimique entre elles.

19. Pendant le nettoyage et la désinfection de 'appareil,
s'assurer qu'aucun agent nettoyant ou désinfectant ne
pénétre dans I'appareil, cela risquerait de déclencher
un court-circuit ou un fonctionnement défectueux
dangereux.

20. Lors du malaxage d’amalgame, veiller a 'étanchéité
des capsules. Si elles ne sont pas étanches, elles
contaminent I'appareil avec du mercure. Les appareils
contaminés ne peuvent pas étre réparés et doivent
étre éliminés comme déchets spéciaux conformément
aux prescriptions locales respectives.

Les informations sur les thémes relatifs aux premiers
secours, aux mesures a prendre en cas de projection
involontaire, a la manipulation, a l'entreposage, a la
limite d’exposition et a 'équipement de protection
personnelle figurent dans la feuille de données de
I'amalgame utilisé.

14
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2. Description du produit

Le Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device est un
appareil de mélange pour les ciments et les matériaux
d'obturation en capsules. A la différence des appareils
habituels de mélange, I'appareil mélange par un mou-
vement de rotation ; cette opération de mélange est
ainsi sensiblement plus efficace et les pates sont plus
homogénes. De plus, Rotating Capsule Mixing Device
offre la possibilité de centrifuger les capsules aprés le
mélange. Ainsi, on réduit la présence de bulles d’air en
fonction de la viscosité. Les programmes « P1-P4 »
peuvent étre programmeés suivant n'importe quel temps
de mélange et de centrifugation. De plus, on peut
sélectionner deux temps de mélange pré-réglés « 10s »
et «8s».

Une maintenance de 'appareil n’est pas nécessaire.

Rotating Capsule Mixing Device est un dispositif a usage
multiple pouvant servir pour plusieurs patients.

Le présent mode d’emploi doit étre conservé pendant
toute la durée d'utilisation du produit. N'utilisez pas le
produit si I'étiquette du conditionnement est illisible. Pour
tous les autres produits mentionnés ici, veuillez vous
reporter aux modes d’emploi correspondants. La notice
d'utilisation peut étre consultée a la page :
https://elFU.Solventum.com.

Utilisation prévue
Appareil de mélange destiné aux matériaux d'obturation
et de scellement dentaire en capsules.

3. Domaines d’utilisation

Matériaux dentaires en capsule pesant 6 g maximum.
Ne pas utiliser de capsules dépassant ce poids. Le Rota-
ting Capsule Mixing Device peut malaxer des matériaux
en capsule provenant d'autres fabricants (de méme que



PAGE 15 - 148 x 210 mm - 0229605.01 -34-2001-5675-9 — BLACK - 25-032 kn

des capsules d'amalgame) tant que le poids et les dimen-
sions des capsules les rendent appropriées au porte-
capsules (voir les données techniques). Se renseigner
aupres de chaque fabricant pour connaitre le temps de
malaxage optimal en Rotating Capsule Mixing Device.

Population de patients visée
Tous les patients nécessitant des soins dentaires et ne
présentant aucune contre-indication au produit.

Contre-indications
Aucune connue.

Utilisateurs cibles

Professionnels qualifiés du secteur dentaire qui pos-
sedent des connaissances théoriques et pratiques en
matiére d'utilisation des produits dentaires.

Effets secondaires éventuels
Aucun connu.

Risques résiduels

En cas de contréle insuffisant des infections dans le
cabinet ou de non-respect du mode d'emploi, les risques
suivants peuvent survenir : spasme carbodial, arythmies
cardiaques, infection, coupures ou autres plaies.

4. Caractéristiques techniques

Entrainement : Moteur a roulement a billes
avec une sécurité de surchauffe
incorporée autoinitialisable

Fonctionnement court
2 min. marche/5 min.
pause (afin d'éviter
une chauffe inutile du
moteur)
Par microprocesseur de
contrdle avec une grande préci-
sion du temps de mélange réglé
par mécanisme a quartz

Autoverrouillable

Mode de fonctionnement :

Commande :

Porte-capsule :

Capsules : Diametre max. 19 mm,
longueur max. totale 58 mm,
longueur sans tube max. 38
mm, poids max. 6 ¢

Boitier : Boitier et couvercle de protec-
tion en matiere plastique et
résistant aux chocs

Fréquence de mélange : typique 2850 avec une capsule
debg

Fréquence de

centrifugation : typique 2950 avec une capsule
debg

Température de

fonctionnement : 18°C...40°C

Humidité relative de I'air : max. 80% pour 31°C,
max. 50% pour 40°C

120V, 230 V, 50/60 Hz, tension
réglée voir plaque signalétique

Tension d’alimentation :

Puissance consommée : 390 VA

Fusible : 230V 2 A a action retardée,
120 V 3,2 A a action retardée

Dimensions : (LxHxP) 180 x 210 x 250 mm

Poids : 4000 g

Niveau de pression

sonore permanent : =73,8 dB(A)

Année de construction :  voir plaque signalétique

@
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5. Mise en service

Avant la premiére mise en service retirer la sécurité de
transport (anneau en mousse) et la carte d'indications.

Raccorder le Rotating Capsule Mixing Device au secteur
et mettre I'appareil sous tension par l'interrupteur se trou-
vant au dos de I'appareil. Laffichage indique le temps de
réglage de mélange du programme 1.

L'appareil est préprogrammé avec les réglages de base
suivants :

Programme 1 (Touche « P1»): 12 sec. mélange,
3 sec. centrifu-
gation
9 sec. mélange,
3 sec. centrifu-

gation
7 sec. mélange,
3 sec. centrifu-
gation
5 sec. mélange,
3 sec. centrifu-
gation

Programme 2 (Touche « P2 »):

Programme 3

(Touche « P3 ») :

Programme 4  (Touche « P4 »):

Temps fixe (Touche « 10s ») : 10 sec. mélange,
3 sec. centrifu-
gation
Temps fixe (Touche «8s »): 8 sec. mélange,

3 sec. centrifu-
gation

5.1 Mode de fonctionnement

La touche « Mode » permet de passer d'un mode de
fonctionnement & I'autre. Si le signe «tD» est allumé, on
ne fait que mélanger, si les signes « » et «&i<» s'allu-
ment on mélange et on centrifuge en plus pendant un
temps réglé a 3 sec.

5.2 Réglage du temps de mélange

On peut régler des temps de mélange entre 1 sec. et 39
sec. En pressant sur la touche « + » ou « - », le temps
correspondant augmente ou diminue d’une seconde. En
maintenant la touche respective enfoncée, I'affichage
augmente ou diminue en continu.

5.3 Modification des réglages de base

P1-P4
Comme décrit ci-dessus, régler le temps de mélange et le
mode de fonctionnement et appuyer sur une des touches

15
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de programmation en la maintenant enfoncée jusqu’a ce
que deux signaux courts retentissent. Les valeurs sont
ainsi mémorisées dans le programme sélectionné.

10s/8s

Les deux temps fixes « 10s » ou « 8s » peuvent étre
programmés avec ou sans centrifugation. Pour cela,
comme décrit ci-dessus, sélectionner le mode de fonc-
tionnement avec ou sans centrifugation et appuyer sur la
touche de temps fixe correspondante en la maintenant
enfoncée jusqu’a ce que deux signaux courts reten-
tissent.

6. Fonctionnement

6.1 Insertion de la capsule

Le mécanisme d’ouverture du porte-capsule ne fonc-
tionne que lorsque I'interrupteur de secteur est en
circuit !

Pour ouvrir le couvercle, tirez le levier de blocage vers

I'avant dans le sens de la fleche pour déverrouiller le cou-

vercle, puis soulevez ce demier.

16

Soulever le couvercle de protection du Rotating Capsule
Mixing Device. Ouvrir le porte-capsule en tournant dans
le sens contraire des aiguilles d’'une montre. Insérer la
capsule activée avec l'ouverture de sortie dans la moitié
bleue du porte-capsule et le relacher, la capsule se ferme
automatiquement.

Ne jamais utiliser I'appareil sans avoir préalablement
inséré une capsule!

Ne pas employer de capsules pesant plus de 6 g.
(le message derreur « Lo » apparait).

6.2 Mélange

Aprés avoir refermé le couvercle de protection, presser
la touche « Start/Stopp » afin d'amorcer 'opération de
mélange, ce dernier temps et éventuellement le temps
de centrifugation peuvent étre affichés en temps compte
a rebours.

Apres expiration du temps de mélange, le dernier temps
indiqué est de nouveau affiché si bien que pour un temps
de mélange identique, un nouveau temps de réglage
n'est pas nécessaire.

Le programme réglé peut étre interrompu a tout moment
en pressant la touche « Start/Stopp ».
Le programme est alors ramené a la valeur initiale.

ATTENTION : Pour des raisons de sécurité, un démar-
rage de I'appareil est impossible si le couvercle de
protection n'est pas fermé. Dans ce cas, I'affichage du
temps clignote et un signal d’erreur retentit. Louverture
du couvercle de protection pendant le mélange peut
entrainer un risque élevé de blessure. Pour cette raison,
I'opération de mélange est interrompue et le message
d’erreur « Lo » apparait. La capsule risque alors d’étre
inutilisable! Par conséquent, il est recommandé d’attendre
la fin de l'opération de mélange et 'arrét du porte-capsule
avant d’'ouvrir le couvercle de protection !

6.3 Retrait de la capsule

Ouvrir le porte-capsule en tournant dans le sens contraire
des aiguilles d’une montre et retirer la capsule.
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7. Incidents
Incident Cause possible Reméde
Laffichage du temps s’éteint ~ Absence de tension Vérifier le céble et la tension

quand I'appareil est en marche d'alimentation

A la mise en marche, le moteur Le couvercle de protection du

boitier est ouvert
Surchauffe du moteur

ne démarre pas

La capsule est éjectée du
porte-capsule

La capsule est trop grande ou trop

Le porte-capsule est encrassé

d'alimentation
Fermer le couvercle de protection

Laisser refroidir le moteur

Nettoyer le porte-capsule avec un jet
d’air comprimé

N'utiliser que des capsules appropriées

lourde (voir caractéristiques techniques)

Le couvercle a été ouvert
pendant le mélange

Message d’erreur « Lo » et
signal d’erreur

Moteur ou paliers défectueux

Capsule trop lourde

Valider I'erreur avec la touche « Start/Stopp »

Valider I'erreur avec la touche « Start/Stopp
», l'affichage indique briévement le nombre
de tours (par seconde) pour lequel 'appareil
a déconnecté. Faire réparer I'appareil

Valider I'erreur avec la touche « Start/Stopp »

8. Nettoyage et désinfection

Attention

Lors du choix d’un moyen de nettoyage et de désinfec-
tion, prendre garde que celui-ci ne contienne aucun des
composants suivants :

* agents oxydants (peroxydes d’hydrogéne, par exemple)
* huiles

* glutaraldéhydes

N'appliquer que des procédés testés pour le nettoyage et
la désinfection.

N'utiliser que des moyens de nettoyage et de désinfec-
tion dont I'efficacité et la compatibilité ont été testées
avec le dispositif médical utilisé (homologation FDA,

par exemple). Les chiffons CaviWipes™ ont été testés
comme moyen de nettoyage et de désinfection. Veiller
respecter toutes les prescriptions Iégales et de technique
d’hygiéne en vigueur dans les cabinets dentaires et/ou
les hopitaux.

Généralités
Veuillez respecter la procédure suivante apres utilisation
ou avant chaque utilisation ultérieure. Tout d’abord, net-

toyez manuellement I'appareil conformément a la descrip-
tion suivante et, ensuite, désinfectez manuellement.

Nettoyage manuel selon la méthode d’essuyage

» Nettoyer 'appareil aprés chaque application a I'aide
de chiffons de désinfection préts a I'utilisation (utiliser
les chiffons CaviWipes™ contenant des substances
actives a base d'alcool et des composés quaternaires)
ou un produit nettoyant de méme qualité. Suivez les
instructions du fabricant du moyen de nettoyage.

» Nettoyer soigneusement la surface de l'appareil &
I'aide de deux chiffons préts a I'utilisation CaviWipes™
pendant au moins 30 secondes ou jusqu’a I'élimination
de toute contamination apparente.

» Veillez en particulier & ce que les rainures et les points
de raccordement soient tous désinfectés.

Désinfection manuelle selon la méthode d’essuyage
(Intermediate Level Disinfection)

» Désinfecter 'appareil a I'aide de chiffons de désinfection
préts a Futilisation (utiliser les chiffons CaviWipes™
contenant des substances actives a base d'alcool et des
composés quaternaires) ou un désinfectant de méme
qualité. Suivez les instructions du fabricant quant au
moyen de nettoyage, en particulier celles concernant la
durée de contact.

» Désinfectez les surfaces de 'appareil trois minutes
avec au moins deux nouveaux chiffons désinfectants.
Pendant la durée de trois minutes, maintenez I'appareil
humide & tous les endroits.

» Veillez en particulier & ce que les rainures et les points
de raccordement soient tous désinfectés.

Contrdle, maintenance, essai

» Avant chaque utilisation, vérifiez que 'appareil ne
présente ni dommage, ni décoloration, ni contamination.

» Ne réutilisez en aucun cas 'appareil endommagé. Si
I'appareil n’est pas visiblement propre, répéter 'opéra-
tion de nettoyage et de désinfection.

9. Retour des équipements électriques et
électroniques anciens pour évacuation

9.1 Collecte

Les utilisateurs d'équipements électroniques et élec-
triques sont amenés a trier leurs équipements anciens
selon les régles de leur pays. Les anciens équipements
électriques et électroniques ne doivent pas étre jetés avec
les déchets ménagers non triés. Ce tri est une nécessité
préalable au recyclage et au retraitement et est considéré

17
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comme une méthode importante pour la préservation des  [Numéro de Symbole | Description du symbole

ressources environnementales. référence et

9.2 Systémes de retour et de collecte titre du symbole : _

Lorsque votre Rotating Capsule Mixing Device nest plus '555)71 52231 3}'9“'919#9 ',Z,d'slms'“f estun

il ; 4 4 7. ispositif médical.
utilisable, ne pas le jeter avec les déchets ménagers. Dispositt
. . médical

10. Information C|IEI;ItS . . 1SO 15223-1 Indique un support contenant des

Toute personne devra obligatoirement communiquer des 5.7.10 informations sur Identifiant unique

informations strictement conformes a celles données Identifiant unique des dispositifs.

dans ce document. Veuillez signaler tout résultat indé- des dispositifs

sirable (par exemple, événement indésirable incident Rx Only Indique que conformément aux lois

majeur (UE)) survenu avec le dispositif & Solventum ainsi fédérales en vigueur aux Etats-Unis,

qu'aux autorités locales compétentes (UE) ou aux autori- o] | 06 dispositf ne peut étre vendu que

tés nationales de régulation. [ee ] par ou sur prescription d'un dentiste.
21 CFR (code des réglements

Symboles - glossaire fédéraux) sec. 801.109(b)(1)

- Carton ondulé Indique que 'emballage du produit
Numéro de Symbole | Description du symbole 20 est fabriqué en carton ondulé.
rgference et pAP | Journal officiel de la CE ; Décision
titre du symbole de la commission (97/129/CE)
1SO 15223-1 Indique le fabricant du dispositif
51.1 u médical. Polyéthyléne Indique que 'emballage du produit
Fabricant basse densité 04 est fabriqué en polyéthylene basse
Représentant Indique le représentant autorisé PE-LD ggnglt_e. Jé)u:nal off|0|_e : Qe Ia9(;|/£1 ;29 y
autorisé en E en Suisse. écision de la commission (

S CE)
uisse — —

IS0 15223-1 Indique la date & laquelle le Recycler 'e? I’“ng‘iet"m'”er.".e“e “(‘“le puee
513 dispositif médical a été fabriqué. equipements R | Sscecnes muntipauxe a in ¢s
Date de électroniques £\ | sadurée de vie. Veuillez la recycler.
fabrication
1SO 15223-1 Indique la désignation de lot du 1SO 15223-1 Identifie 'entité qui importe
515 LOT | | fabricant de fagon a identifier le lot. 51.8 le dispositif médical dans
Batch code Importateur I'établissement.
1SO 15223-1 Indique le numéro de référence
5.1.6 - du produit de fagon a identifier le Mise & jour : avril 2025
Numéro de E dispositif médical. our:
référence
1SO 15223-1 Indique le numéro de série du
517 @ fabricant qui permet d'identifier un
Numéro de série dispositif médical spécifique.
1SO 15223-1 Indique que l'utilisateur doit
54.3 consulter le mode d’emploi.
Consulter le
mode d’emploi
oule mode
d’emploi du
dispositif
électronique.
Marque CE Signale la conformité du dispositif

avec toutes les directives ou

c E réglementations applicables de
I'Union européenne en matiére de
dispositifs médicaux.
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1. Sicurezza

ATTENZIONE

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima della
connessione e messa in esercizio dellapparecchio. Come
per tutti gli apparecchi tecnici, la perfetta funzionalita e la
sicurezza del funzionamento di questo apparecchio sono
garantite solo se vengono osservate le consuete norme di
sicurezza e le particolari prescrizioni di sicurezza conte-
nute nella presente guida.

1. Lapparecchio deve essere destinato esclusivamente
allutilizzo descritto nella presente guida. Il costruttore @
declina qualsiasi responsabilita per danni derivanti
dall'utilizzo improprio dell’apparecchio.

2. Prima di mettere in funzione 'apparecchio verificare
che la tensione indicata sulla targhetta sia corrispon-
dente alla tensione della rete di distribuzione elettrica. @
Una tensione di rete errata pud danneggiare 'appa-
recchio.

3. Utilizzare sempre I'apparecchio con il coperchio di
sicurezza integro e ben chiuso. Pericolo di lesioni.

4. Aprire il coperchio di sicurezza solo dopo I'arresto del
portacapsule.

5. Prima della messa in funzione dell'apparecchio
assicurarsi che nel vano sotto il coperchio non siano
presenti oggetti estranei, oltre alla capsula.

6. Non collocare o mettere in funzione I'apparecchio su
superfici non in piano o inclinate. Lapparecchio Rota-
ting Capsule Mixing Device deve essere installato su
superfici asciutte e antiscivolo.

7. Se 'apparecchio viene portato da un ambiente freddo
a un ambiente caldo, la formazione di condensa puo
causare una situazione di pericolo. Per questo motivo
I'apparecchio deve essere acceso solo quando abbia
raggiunto la temperatura ambiente.

8 Per la messa in funzione dellapparecchio inserire la
spina solo in una presa adeguata dotata di condut-
tore di protezione. Nel caso che venga utilizzata una
prolunga, assicurarsi che il conduttore di sicurezza
non sia interrotto.

9 Larea di sicurezza intorno all'apparecchio & di 300
mm. Non rimanere all'interno della zona di sicurezza
piu a lungo del necessario per il funzionamento. Non
collocare sostanze potenzialmente pericolose all'inter-
no dell'area di sicurezza.

10 Non appoggiarsi all'apparecchio durante il funziona-
mento.

. Controllare ad intervalli regolari che il coperchio di
sicurezza e il gruppo rotore non siano danneggiati. Se si
riscontra un difetto, mettere fuori servizio I'apparecchio.

12. Se, per qualsiasi motivo, si teme che la sicurezza sia
pregiudicata, I'apparecchio deve essere messo fuori
servizio e contrassegnato in modo da escludere il
riutilizzo accidentale da parte di terzi. La sicurezza
potrebbe essere pregiudicata, ad esempio, nel caso
in cui 'apparecchio non funzioni regolarmente o sia
evidentemente danneggiato.

FRANGAIS

ITALIANO
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13. Lapertura del corpo dell'apparecchio e la riparazione
devono essere eseguite solo da personale autorizzato
da Solventum Germany GmbH.

14. Per la riparazione e la manutenzione dell'appa-
recchio dovranno essere utilizzate esclusivamente
parti di ricambio originali Solventum recanti il rela-
tivo contrassegno. Il costruttore declina qualsiasi
responsabilita per danni derivanti dall’utilizzo di parti
di ricambio non originali.

15. Non tentare di mettere in funzione I'apparecchio
aggirando i dispositivi di protezione (ad esempio
disinserendo ['interruttore di protezione automatico sul
coperchio di sicurezza). La mancata osservanza delle
prescrizioni di sicurezza pud provocare gravi lesioni e
comporta in ogni caso la decadenza della garanzia.

16. Tenere lontani dall'apparecchio solventi e potenti fonti
di calore perché potrebbero danneggiare la struttura
esterna in materiale sintetico.

17. E vietato 'uso di materiali infiammabili o esplosivi
nellapparecchio.

18. E vietato 'uso di materiali allinterno del’apparecchio
che possano reagire chimicamente tra loro in modo
da causare un pericolo.

19. Durante le operazioni di pulizia e disinfezione fare
attenzione a non bagnare 'interno dell'apparecchio
con detergenti o disinfettanti. Cio pud causare un
corto circuito o un pericoloso malfunzionamento.

20. Quando si mescola 'amalgama, accertarsi che la
capsula sia ermetica. Capsule non ermetiche con-
taminano di mercurio I'apparecchio. Gli apparecchi
contaminati non possono essere riparati e devono
essere smaltiti in quanto rifiuti speciali in conformita
alle relative disposizioni locali.

Per informazioni relative ai seguenti temi: pronto soc-
corso, provvedimenti da adottare in caso di fuoriuscita
non intenzionale, manipolazione, conservazione, limiti
d’esposizione ed indumenti di protezione personale
consultare la scheda tecnica dellamalgama utilizzato.

2. Descrizione del prodotto

Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device & un misce-

latore per materiali di riempimento e cementi predosati
in capsule. A differenza dei normali miscelatori, Rotating
Capsule Mixing Device effettua la miscelazione con un
movimento rotatorio. Il procedimento di miscelazione

€ quindi pit rapido ed efficace, e la miscelazione delle
paste pill omogenea. Rotating Capsule Mixing Device
consente inoltre, completata la miscelazione, di centri-
fugare le capsule. In questo modo vengono ridotte, a
seconda della viscosita del materiale, le inclusioni d'aria
nel materiale stesso.

Per i quattro programmi da «P1» a «P4» possono essere
liberamente impostati i tempi di miscelazione e centrifuga
desiderati. Inoltre i pulsanti «8s» e «10s» consentono di
selezionare due tempi di miscelazione predefiniti.

20

Coperchio di
sicurezza

Inter-
ruttore

_— di rete

Porta-
\ capsule
Piatto

girevole

T Pannello di
comando

Non sono necessarie operazioni di manutenzione sull'ap-
parecchio.

Rotating Capsule Mixing Device & un prodotto da riutilizza-
re su piu pazienti.

Le istruzioni per 'uso del prodotto devono essere conser-
vate per l'intera durata di utilizzo del prodotto stesso.

Il prodotto pud essere usato solo se I'etichettatura &
chiaramente leggibile. Per ulteriori informazioni su tutti i
prodotti menzionati consultare le rispettive istruzioni per
I'uso. Le istruzioni per I'uso sono disponibili su:
https://elFU.Solventum.com.

Uso previsto
Miscelatore per materiali da otturazione e cementazione
dentale in capsule.

3. Campi di applicazione

Materiale dentario in capsulo con peso per capsula di
max. 6 g.

Non usare capsule di peso superiore. Con Rotating Cap-
sule Mixing Device & possibile lavorare capsule di altri
produttori (anche capsule di amalgama) a condizione che
il loro peso e le loro dimensioni (vedi dati tecnici) siano
adatti al fermacapsula. Il tempo ottimale di miscelazione
per la lavorazione nel Rotating Capsule Mixing Device va
richiesto ai rispettivi produttori.

Popolazione di pazienti prevista
Tutti i pazienti che necessitano di cure dentali, a meno
che le condizioni del paziente ne limitino I'uso.

Controindicazioni
Nessuna conosciuta.

Utilizzatori previsti
Professionisti del settore che siano in possesso delle
conoscenze teoriche e pratiche sull'uso di prodotti dentali.
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Potenziali effetti collaterali
Nessuno conosciuto.

Rischi residui

In situazioni con un controllo improprio delle infezioni in
studio o se le istruzioni per I'uso non vengono seguite,
possono verificarsi i seguenti rischi: spasmo carpopedale,
aritmia cardiaca, infezione, lacerazione o altre ferite.

4. Dati tecnici

Azionamento: Motore con cuscinetti a sfera dotato
di protezione contro il surriscalda-
mento autoripristinante integrata

Tipo di

funzionamento: Funzionamento alternativo:
2 minuti di funzionamento e
5 minuti di pausa (per evitare un
inutile riscaldamento del motore)

Comando: A microprocessore, con alta precisio-
ne del tempo di miscelazione grazie
alloscillatore dei tempi al quarzo

Portacapsule: Autobloccante

Capsule: Diametro massimo 19 mm,
lunghezza totale massima 58 mm,
lunghezza massima senza tubetto
38 mm, peso massimo 6 g

Contenitore: Involucro e coperchio in plastica ad
alta resistenza all’urto

Frequenza

di miscelazione: tipico 2850 con capsule di 6 g

Frequenza

di centrifuga: tipico 2950 con capsule di 6 g

Temperatura

di esercizio: da 18°C a 40°C

Umidita relativa

dell'aria: max. 80% a 31°C, max. 50% a 40°C

Tensione

di alimentazione: 120V, 230V, 50/60 Hz, per la tensio-

ne predefinita vedere la targhetta
Potenza assorbita: 390 VA

Sicurezza: 230 V: 2 A ad azione ritardata,
120 V: 3,2 A ad azione ritardata

Dimensioni: (LxAxP)180x 210 x 250 mm

Peso: 4000 g

Livello di pressione

sonora costante:  =73,8 dB(A)

Anno di costruzione: Consultare la targhetta

5. Messa in funzione

Prima di mettere in funzione per la prima volta 'appa-
recchio, rimuovere il blocco di sicurezza per il trasporto
(anello in spugna) e la scheda informativa.

Connettere alla rete il Rotating Capsule Mixing Device e

chiudere l'nterruttore collocato sul retro dell'apparecchio.
Il display visualizzera il tempo di miscelazione corrispon-
dente al programma 1.

L’apparecchio & preimpostato con i valori predefiniti di

seguito elencati.
Programma 1 miscelazione 12

sec., centrifuga 3

(pulsante «P1»)

sec.

Programma 2 (pulsante «P2»)  miscelazione 9 sec.,
centrifuga 3 sec.

Programma 3  (pulsante «P3»)  miscelazione 7 sec.,
centrifuga 3 sec.

Programma 4 (pulsante «P4»)  miscelazione 5 sec.,
centrifuga 3 sec.

Tempo fisso  (pulsante «10s»)  miscelazione 10
sec., centrifuga 3
sec.

Tempo fisso  (pulsante «8s»)  miscelazione 8 sec.,

centrifuga 3 sec.

@
ITALIANO

5.1 Impostazione del tipo di esercizio

Il pulsante «Mode» consente di passare alternativamente
dall'una all'altra modalita. Se si accende solo il simbolo
«xD» l'apparecchio effettuera la sola miscelazione. Se si
accendono insieme i simboli «xD» e «&2» lapparecchio
effettuera la miscelazione e procedera successivamente
alla centrifuga per il tempo impostato di 3 secondi.

5.2 Impostazione del tempo di miscelazione

Possono essere impostati tempi compresi nell'intervallo
tra 1 e 39 secondi. Premendo i pulsanti «+» 0 «=» il valo-
re impostato aumentera o diminuira rispettivamente di

1 secondo. Mantenendo premuto un pulsante, I'indicatore
continuera ad avanzare in senso crescente o decrescen-
te.

5.3 Modifica delle impostazioni predefinite

P1-P4

Impostare come pill sopra descritto il tempo di miscela-
zione e la modalita di funzionamento. Quindi premere e
mantenere premuto uno dei pulsanti da «P1» a «P4» sino
a udire due brevi segnali acustici. | valori impostati saran-
no a questo punto memorizzati nel programma scelto.

10s/8s

| tempi predefiniti «10s» e «8s» possono essere program-
mati per I'esecuzione con o senza centrifuga. Allo scopo,
selezionare come piti sopra descritto la modalita operati-
va con o senza centrifuga. Quindi premere e mantenere
premuto il pulsante corrispondente al tempo predefinito
desiderato, sino a udire due brevi segnali acustici.
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6. Funzionamento
6.1 Inserimento della capsula

Il meccanismo di apertura del portacapsule funziona
solo a interruttore di rete acceso.

Per aprire il coperchio di sicurezza, tirare la leva di bloc-
caggio in avanti in direzione della freccia e ripiegare verso
I'alto il coperchio di sicurezza sbloccato.

Aprire il portacapsule ruotando in senso antiorario. Inseri-
re la capsula attivata con I'apertura di scarico nella meta
blu del portacapsule e rilasciare il portacapsule stesso.
Quest'ultimo si chiudera automaticamente.

Non avviare assolutamente I’apparecchio senza
capsula inserita nel portacapsule.

Non utilizzare capsule di peso superiore a 6 g (verra
visualizzato il segnale d'errore «Lo»).

6.2 Miscelazione

Dopo aver chiuso il coperchio di sicurezza, premere il
pulsante «Start/Stop». La miscelazione avra inizio e
I'indicatore del tempo effettuera il conto alla rovescia
del tempo di miscelazione e, se impostato, del tempo di
centrifuga.

Trascorso il tempo di miscelazione verra visualizzato
nuovamente 'ultimo tempo impostato, in modo che

per un successivo identico tempo di miscelazione non sia
necessario ripetere 'impostazione.

Il programma impostato pud essere interrotto in qualsiasi
momento premendo il pulsante «Start/Stop». Il program-
ma interrotto tornera allimpostazione iniziale.

ATTENZIONE: per motivi di sicurezza non & possibile
avviare 'apparecchio con il coperchio di sicurezza aperto.
In questa evenienza l'indicatore del tempo lampeggera e
verra generato un segnale acustico di errore. Lapertura
del coperchio di sicurezza durante la miscelazione com-
porta un alto rischio di lesioni. Il procedimento di miscela-
zione verra interrotto e verra visualizzato il messaggio di
errore «Lo». La capsula potrebbe essere a questo punto
inutilizzabile. Per questo motivo & necessario aprire il
coperchio solo quando il procedimento di miscelazione e
terminato e il portacapsule si € arrestato completamente.

6.3 Prelievo della capsula

Aprire il portacapsule ruotando in senso antiorario e
prelevare la capsula.

7. Guasti

Guasto Possibile causa Rimedio

Indicatore del tempo spento ad Assenza di tensione di rete Controllare cavo di alimentazione e tensione
apparecchio avviato di rete

Il motore non si avvia

La capsula fuoriesce dal portacapsule

Coperchio di sicurezza aperto
Motore surriscaldato
Portacapsule sporco

Capsula troppo grande o troppo

Chiudere il coperchio di sicurezza

Far raffreddare I'apparecchio

Pulire il portacapsule con aria compressa
Utilizzare solo capsule adeguate

pesante (cfr. Dati tecnici)

Indicazione di errore «Lo» e

segnale acustico di errore miscelazione

Motore o cuscinetto difettoso

Capsula troppo pesante

Coperchio aperto durante la

Cancellare l'indicazione di errore

premendo il pulsante «Start/Stop»

Cancellare I'indicazione di errore premendo

il pulsante «Start/Stop». Verra visualizzato
brevemente il numero di giri (in rotazioni/
secondo) al quale 'apparecchio si € arrestato.
Fare riparare I'apparecchio

Cancellare I'indicazione di errore premendo il
pulsante «Start/Stop»
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8. Pulizia e disinfezione
Attenzione

Quando si sceglie il detergente e disinfettante, accertarsi
che non contengano uno dei seguenti componenti:

« agenti ossidanti (es: perossidi di idrogeno)

* oli

* glutaraldeide

Per la pulizia e la disinfezione usare esclusivamente pro-
cedure convalidate.

Utilizzare solo agenti detergenti e disinfettanti la cui
efficacia e compatibilita con il dispositivo medico usato
(per esempio omologazione FDA) siano state testate. Le
salviette CaviWipes™ sono state testate per 'uso come
agente detergente e disinfettante. Rispettare sempre tutte
le disposizioni di legge e i regolamenti in tema di igiene
applicabili e vigenti per gli studi dentistici e/o gli ospedali.

Informazioni generali

Eseguire la seguente procedura dopo I'uso o prima di

ogni ulteriore utilizzo. Lapparecchio deve essere pulito
manualmente e poi disinfettato come specificato nelle

seguenti istruzioni.

Pulizia manuale con metodo detergente con panno

» Dopo I'applicazione dell'apparecchio la pulizia si
effettua utilizzando salviette disinfettanti usa e getta (ad
esempio, la base del principio attivo CaviWipes™ sono
alcoli e composti di ammonio quaternario) o utilizzare
un detergente equivalente. Seguire le istruzioni per 'uso
del produttore del detergente.

» Pulire accuratamente la superficie del materiale
dellapparecchio per almeno 30 secondi con due
CaviWipes™ usa e getta o fino a quando non & piu
visibile alcuna traccia di impurita.

» Accertarsi in particolare che tutti gli incavi e le transizioni
siano disinfettati.

Disinfezione manuale con metodo disinfettante con
panno (Disinfezione Livello Intermedio)

» Ladisinfezione si effettua con salviette disinfettanti
usa e getta (ad esempio, la base del principio attivo
CaviWipes™ sono alcoli e composti di ammonio
quaternario) o utilizzare un disinfettante equivalente.
Seguire le istruzioni per 'uso del produttore del
detergente, in particolare quelle relative ai tempi di
contatto.

» Disinfettare le superfici dell'apparecchio per tre minuti
utilizzando almeno due nuove salviette disinfettanti.
Mantenere umide tutte le superfici durante i tre minuti.

» Accertarsi in particolare che tutti gli incavi e le transizioni
siano disinfettati.

Controllo, manutenzione, verifica

» Prima di ogni utilizzo, verificare la presenza
nell’apparecchio di eventuali danni, discromie e
impurita.

» Non riutilizzare mai apparecchi danneggiati. Se
I'apparecchio non dovesse essere visibilmente pulito,
ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

9. Restituzione di apparecchi elettrici ed elet-
tronici usati per lo smaltimento

9.1 Raccolta

In conformita con la normativa specifica di ogni nazione,
gli utilizzatori di apparecchi elettrici ed elettronici sono
tenuti a fare la raccolta separata degli apparecchi usati. E
vietato smaltire apparecchi elettrici ed elettronici insieme
ai rifiuti domestici senza separarli. La raccolta separata
costituisce la premessa per il riciclaggio e un ulteriore
riutilizzo, garantendo in questo modo il risparmio delle
risorse ambientali.

9.2 Sistemi di restituzione e di raccolta
In caso di smaltimento di Rotating Capsule Mixing Device,
non si puo gettarlo via insieme ai rifiuti domestici.

10. Informazioni per i clienti

Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni
diverse da quelle indicate in questo foglio di istruzioni.

Si prega di segnalare a Solventum esiti indesiderati (es:
eventi avversi, incidenti gravi (UE)) che si siano verificati
in relazione all'apparecchio e di darne comunicazione alle
autorita locali (UE) competenti o alle autorita regolatorie
locali.

23

@
ITALIANO



PAGE 24 - 148 x 210 mm - 0229605.01 -34-2001-5675-9 — BLACK - 25-032 kn

Glossario dei simboli

un dentista o su prescrizione di un
dentista. Titolo 21 del Codice dei
regolamenti federali (CFR) sez.
801.109(b)(1)
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Numero dirife- | Simbolo | Descrizione del simbolo Numero dirife- | Simbolo | Descrizione del simbolo
rimento e titolo rimento e titolo
del simbolo del simbolo
1SO 15223-1 Indica il produttore del dispositivo Cartone ondulato Indica che l'imballaggio del
5.1.1 N medico. prodotto € realizzato in cartone
Produttore P?AOP ondulato. Gazzetta ufficiale della
Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato CE; decisione della Commissione
svizzero in Svizzera. (97/129/CE)
autorizzato Polietilene a Indica che I'mballaggio del prodotto
1S0O 15223-1 Indica la data di fabbricazione del bassa densita 04 & realizzato in polietilene a bassa
513 dispositivo medico. PE-LD | densita. Gazzetta ufficiale della
Data di CE; decisione della Commissione
produzione (97/129/CE)
1S0O 15223-1 Mostra la denominazione del lotto Smaltimento di Alla fine della sua vita utile, il
515 del produttore, in modo da potere apparecchiature dispositivo NON deve essere
Numero di lotto identificare il lotto o la partita. elettroniche @ K smaltito tramite il sistema di raccolta
1SO 15223-1 Mostra il numero di articolo del | rifiuti lr)nur:jlc:mlg di alEuno statoD
5.1.6 produttore, in modo da potere membro ‘el i nione Europea. Leve
Numero di identificare il dispositivo medico. esseré riciciato.
articolo ISO 15223-1 Indica I'organo importatore del
IS0 15223-1 Indica l numero di serie el 218 t % disposiivo medico nel mercato
51.7 @ produttore, che serve a identificare mportatore ocale.
Numero di serie un dispositivo medico specifico.
1SO 15223-1 Indica la necessita per 'utente di . IS
543 consultare le istruzioni per 'uso. Stato delle informazioni aprile 2025
Consultare le
istruzioni per D-\}_:l
I'uso o consultare
le istruzioni per
I'uso elettroniche
Marchio CE Indica la conformita a tuttii
c E regolamenti europei o le direttive

dell'Unione Europea sui dispositivi

medici.
1SO 15223-1 Indica che I'articolo & un dispositivo
5.7.7 - medico.
Dispositivo m
medico
1SO 15223-1 Indica un vettore che contiene
5.7.10 informazioni sullo UDI.
Identificativo
univoco del
dispositivo
Rx Only (Solo Indica che la Legge federale degli
su prescrizione Stati Uniti consente la vendita di
medica) questo dispositivo solo da parte di
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Aparato mezclador rotativo para
materiales dentales en capsulas
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1. Seguridad

{ATENCION!

jLea atentamente estas paginas antes de conectar y
poner en marcha el aparato! Al igual que en todos los
aparatos técnicos, se podra garantizar el perfecto fun-
cionamiento y la seguridad de servicio de este aparato
s6lo si para su manejo se observan tanto las normas de
seguridad generales, como también las indicaciones de
seguridad especiales incluidas en estas instrucciones de
servicio.

1. El aparato s6lo deberd ser utilizado conforme a las
presentes instrucciones. Queda excluida cualquier
responsabilidad por dafios debido al uso de este
aparato para otras aplicaciones.

2. Antes de poner en marcha el aparato, deberd verifi-
carse que la tension de red indicada en la placa de
caracteristicas coincida con la tension de red disponible.
Una tension de red incorrecta puede destruir el
aparato.

3. El aparato deberd ponerse en servicio sdlo con la
tapa protectora cerrada e intacta, de lo contrario exis-
te el peligro de lesiones.

4. La tapa protectora podra abrirse recién cuando el
portacépsulas se haya detenido completamente.

5. Al poner en marcha el aparato, no deberan encontrar-
se objetos en el espacio debajo de la tapa protectora,
a excepcion de la capsula a mezclar.

6. No se admite deponer o hacer funcionar el aparato
sobre una base inclinada e irregular. Colocar el
aparato Rotating Capsule Mixing Device sobre una
superficie seca y antideslizante.

7. Si el aparato se traslada de un ambiente frio a uno
caliente, puede originarse una situacion peligrosa
debido al agua condensada. Por tal razén, el aparato
no debera ser puesto en marcha hasta que no haya
adoptado la temperatura ambiente.

8. Para poner en servicio el aparato, enchufar el conec-
tor de corriente sélo en un tomacorriente adecuado
con conductor de puesta a tierra. Si se utiliza un cable
de prolongacion, se tendra cuidado que el conductor
de puesta a tierra no sea interrumpido.

9. Mantener un area de seguridad de 300 mm alrededor
del aparato. No permanecer dentro de la zona de
seguridad mas tiempo del necesario para el funciona-
miento. No colocar ninguna sustancia potencialmente
peligrosa en el drea de seguridad.

10. No apoyarse sobre el aparato durante el funcionamien-
to.

11. Comprobar periédicamente si hay presencia de dafios
en la tapa protectora y en el conjunto del rotor. Si se
detecta algun defecto, no usar el aparato.

12. Si por alguin motivo hay que suponer que la seguridad
esta comprometida, se tendrd que poner el aparato
fuera de servicio y marcar de tal modo que no pueda
ser puesto en marcha equivocadamente por terceros.
La seguridad puede estar comprometida p. ej. cuando
el aparato no funciona del modo prescrito o esta
dafiado visiblemente.
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13. La apertura de la carcasa del aparato y las reparacio-
nes del aparato sélo deberan ser realizadas por per-
sonas autorizadas por Solventum Germany GmbH.

14. Para la reparacion y el mantenimiento se utilizaran
Unicamente repuestos Solventum originales con la
identificacién correspondiente. No se asumira ningu-
na responsabilidad por dafios causados debido al uso
de piezas de otra marca.

15. No intente hacer funcionar el aparato evadiendo
los dispositivos protectores (p. ej. desconectando
el interruptor de proteccion automatico en la tapa
protectora). La inobservancia de las disposiciones de
seguridad puede causar lesiones graves y anular la
garantia o la responsabilidad.

16. Mantener alejados del aparato los productos disolven-
tes y los focos de calor intenso, ya que pueden dafiar
la carcasa de plastico.

17. Estd prohibido el uso de materiales inflamables o
explosivos en el aparato.

18. Estd prohibido el uso de materiales en el aparato que
puedan provocar una situacion de peligro debido a
una reaccion quimica potente por interaccién entre
ellos.

19. Al limpiar y desinfectar el aparato no debera penetrar
ningun agente de limpieza o desinfeccion en éste, ya
que esto puede causar un cortocircuito o un funciona-
miento erréneo peligroso.

20. Al mezclar amalgama, compruebe la estanqueidad
de la capsula. Las cépsulas con fugas contaminan
el aparato con mercurio. Los aparatos contaminados
no pueden repararse y tienen que eliminarse como
residuos especiales segun las disposiciones locales
respectivas.

Por favor, lea en la hoja de datos de seguridad de

la amalgama usada las informaciones sobre los
temas: Primeros Auxilios, Medidas a tomar en caso
de liberacion fortuita, Manejo, Almacenaje, Limites de
exposicion y Equipo de proteccidn personal.

2. Descripcion del producto

Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device es un
mezclador para materiales de obturacién y cementos en
capsulas. A comparacién de mezcladores convenciona-
les, Rotating Capsule Mixing Device mezcla mediante

un movimiento de rotacién mas rapido y mas eficiente,
dejando que las pastas mezcladas queden mas homo-
géneas. Rotating Capsule Mixing Device ofrece ademas
la posibilidad de centrifugar las capsulas después de la
mezcla. De ese modo se reducen las burbujas de aire en
el material en funcion de la viscosidad.

Los programas «P1»-«P4» pueden ser programados con
tiempos de mezcla y de centrifugado seleccionados a
voluntad. Ademas se pueden seleccionar dos tiempos de
mezcla ajustados invariablemente: «10s» y«8s».

Un mantenimiento del aparato no es necesario.

Rotating Capsule Mixing Device es un producto de uso
multiple para multiples pacientes.
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Tapa protectora

Inter-

ruptor
/ de red
Porta-
\ cépsulas
Plato

giratorio

T Panel de
mando

Las presentes Instrucciones de Uso deben conservarse
durante todo el tiempo de utilizacion del producto. El
producto solamente debe utilizarse cuando la etiqueta
del producto pueda leerse con claridad. Para los demés
productos mencionados, por favor, consulte las instruc-
ciones correspondientes. Las instrucciones de uso estan
disponibles en: https://elFU.Solventum.com.

Uso previsto
Aparato mezclador para empastes dentales y materiales
de cementacion en capsulas.

3. Aplicaciones

Materiales dentales en capsulas con un peso maximo
de6g.

iNo deben usarse capsulas mas pesadas! Con Rotating
Capsule Mixing Device pueden trabajarse materiales de
capsula de otras marcas (también capsulas de amal-
gama), en tanto sean aptas con respecto a su peso y
dimensiones (véanse los datos técnicos) para el porta-
capsulas. El tiempo de mezcla 6ptimo para el tratamiento
en Rotating Capsule Mixing Device debe consultarse al
fabricante respectivo.

Poblacion de pacientes prevista
Todos los que requieran tratamiento dental, salvo en
aquellos pacientes cuyas condiciones limiten su uso.

Contraindicaciones
No se conocen.

Usuarios previstos

Personal especializado que disponga de conocimientos
tedricos y practicos sobre la manipulacion de productos
dentales.

Posibles efectos secundarios
No se conocen.

Riesgos residuales
En situaciones con un control inadecuado de infecciones
en el consultorio, 0 si no se siguen las instrucciones de
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uso, pueden ocurrir los siguientes riesgos: espasmo car-
popedal, arritmia cardiaca, infeccion, laceracion u otras
heridas.

4. Caracteristicas técnicas

Accionamiento:  Motor con rodamientos a bolas dotado
de proteccion térmica incorporada y
autorreposicionable

Modo de servicio: Servicio con intervalos breves de 2
min. de conexion/5 min. de pausa (para
evitar un calentamiento innecesario del
motor)

Mando: Controlado por microprocesador, alta
exactitud del tiempo de mezcla gracias
a un temporizador de cuarzo

Portacapsulas: ~ Con autobloqueo

Capsulas: Didmetro méx. 19 mm, largo total max.
58 mm, largo sin tubillo max. 38 mm,
peso max. 6 g

Carcasa: Carcasa y tapa protectora de pléstico
de alta resistencia a los golpes

Frecuencia

de mezcla: tipico 2.850 con cépsula de 6 g

Frecuencia

de centrifugado: tipico 2.950 con capsula de 6 g

Temperatura

de servicio: 18°C...40°C

Humedad relativa

del aire: max. 80% a 31°C, max. 50% a 40°C

Tension de red: 120V, 230 V, 50/60 Hz, tension ajusta-

da ver la placa de caracteristicas

Consumo

de potencia: 390 VA

Fusible: 230 V: 2 A de reaccion lenta;
120 V: 3,2 A de reaccion lenta

Dimensiones:  (ancho x altura x fondo)
180 x 210 x 250 mm

Peso: 4.000 g

Nivel de sonido

sostenido: =73,8 dB(A)

Afo de

fabricacion: ver la placa de caracteristicas

5. Puesta en marcha

Antes de efectuar la primera puesta en marcha, retirar el
seguro de transporte (anillo de plastico celular) y la tarje-
ta de indicaciones.

Conectar el Rotating Capsule Mixing Device a la red y
activarlo con el interruptor de red dispuesto en la parte
posterior del aparato. En el visualizador aparecera el
tiempo de mezcla del programa 1.

El aparato esté programado con los siguientes ajustes
bésicos:

Programa 1 (tecla «P1»): Mezcla 12 seg.;
centrifugado 3 seg.
Programa2 (tecla «P2»): Mezcla 9 seg.;
centrifugado 3 seg.
Programa 3  (tecla «P3»): Mezcla 7 seg.;
centrifugado 3 seg.
Programa 4  (tecla «P4»): Mezcla 5 seg.;
centrifugado 3 seg.
Tiempo fijo  (tecla «10s»): ~ Mezcla 10 seg.;
centrifugado 3 seg.
Tiempo fijo  (tecla «8s»): Mezcla 8 seg.;

centrifugado 3 seg.

5.1 Seleccion del modo de servicio

Con la tecla «<Mode» se puede conmutar entre los dos
modos de servicio. Si el simbolo «xJ» esté prendido,
s6lo se mezclard; si los simbolos «tO» e «%i» estan
prendidos, se mezclard y ademas se centrifugara por
3 seg. después de la mezcla.

@
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5.2 Seleccion del tiempo de mezcla

Se pueden ajustar tiempos entre 1 seg. y 39 seg. El
ajuste saltara respectivamente 1 seg. hacia arriba o hacia
abajo pulsando las teclas «+» 0 «-». Si las teclas se
mantienen pulsadas, el indicador seguird contando regre-
siva o progresivamente de forma continua.

5.3 Variacion de los ajustes basicos

P1-P4

Ajustar el tiempo de mezcla y el modo de servicio como
se ha descrito previamente, luego pulsar y mantener
pulsada una de las teclas de programacién «P1»-«P4»
hasta que suenen dos sefales acusticas breves. Con
esto se habran almacenado los valores en el programa
elegido.

10s/8s

Ambos tiempos fijos «10s» & «8s» pueden ser progra-
mados con o sin centrifugado. Seleccionar para ello

el modo de servicio con o sin centrifugado como se ha
descrito anteriormente, luego pulsar y mantener pulsada
la respectiva tecla del tiempo fijo hasta que suenen dos
sefiales acusticas breves.
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6. Servicio
6.1 Colocacion de la capsula

iEl mecanismo de apertura del portacapsulas
funciona sélo con el interruptor de red conectado!

Para abrir la tapa protectora, tire de la palanca de blo-
queo hacia adelante en direccion de la flecha y tire de la
tapa protectora desbloqueada hacia arriba.

Abrir el portacépsulas girandolo en sentido antihorario.
Colocar la capsula activada con la abertura de salida en
la mitad azul del portacapsulas y soltar el portacapsulas.
El portacépsulas se cerrara automéaticamente.

iNo hacer funcionar nunca el aparato sin haber
colocado la capsula!

No se deberdn utilizar cdpsulas que pesen més de 6 g
(si es asi, aparecera la indicacién de error «Lo»).

6.2 Mezcla

Después de cerrar la tapa protectora, se pulsa la tecla
«Start/Stop». De ese modo se inicia la operacién de mez-
cla. El indicador del tiempo contard el tiempo de mezcla
y a continuacion - si se ajustd - contara el tiempo de
centrifugado regresivamente.

Al cabo del tiempo de mezcla se indicara de nuevo el
tiempo ajustado por ultima vez, de tal modo que no sera
necesario un nuevo ajuste si se quiere efectuar otra
mezcla con el mismo tiempo.

El programa ajustado puede ser interrumpido en cual-
quier momento pulsando la tecla «Start/Stop». El progra-
ma retornard entonces de nuevo al valor inicial.

ATENCION: Por motivos de seguridad no es posible
iniciar el funcionamiento del aparato con la tapa protectora
abierta. En este caso, parpadeara el indicador del tiempo
y sonard una sefial de error. La apertura de la tapa protec-
tora durante la mezcla implica un gran riesgo de lesiones.
Por tal razén se interrumpird la operacién de mezcla y
aparecera la sefial de error «Lo». jBajo determinadas
circunstancias esto puede inutilizar la capsula! Por tal
razén no se deberd abrir la tapa protectora hasta que la
operacion de mezcla haya concluido y el portacapsulas
se haya detenido.

6.3 Remocion de la capsula
Abrir el portacapsulas girandolo en sentido antihorario.
Retirar la capsula.

7. Averias

Averia Posible causa Solucién

El indicador del tiempo no se prende  No hay tension de red Examinar el cable de red y la tensién
estando el aparato activado de red

El motor no se pone en marcha
al iniciar la mezcla

La capsula sale disparada del
portacapsulas

La capsula es demasiado

La tapa protectora estd abierta

Motor sobrecalentado
El portacépsulas esta sucio

Cerrar la tapa protectora

Dejar que el aparato se enfrie

Limpiar el portacapsulas con aire
comprimido

Utilizar Unicamente capsulas adecuadas

grande o demasiado pesada
(ver las caracteristicas técnicas)

Senfal de error «Lo» y sefial acustica

tiene un defecto

Cépsula demasiado pesada

La tapa se abri6 durante la mezcla Confirmar el error con la tecla «Start/Stop»
El motor o el soporte de eje

Confirmar el error con la tecla «Start/Stop»,
en el indicador aparecera brevemente el
numero de revoluciones (en revoluc./seg.),
al cual se ha desactivado el aparato.

Hacer reparar el aparato.

Confirmar el error con la tecla «Start/Stop»
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8. Limpieza y desinfeccion

Precaucion

Asegurese de que los agentes de limpieza y desinfeccién

que ha escogido no contienen ninguno de los siguientes

componentes:

« Agentes de oxidacion (por ejemplo perdxido de hidré-
geno)

* Aceites

* Glutaraldehidos

Use solo métodos validados para la limpieza y desinfec-

cion.

Use solamente agentes de limpieza y desinfeccion

testados en cuanto a eficacia y compatibilidad con los

dispositivos médicos (por ejemplo certificacion FDA).

Las toallitas CaviWipes™ son el agente de limpieza y

desinfeccion testado. Donde sea aplicable, observe todas

las normas legales e higiénicas aplicables para clinicas

dentales u hospitales.

Generalidades

Debe seguirse el siguiente procedimiento después del
uso o antes de cualquier uso posterior. El aparato debe
limpiarse primero manualmente y, después de la limpie-
za, desinfectarse manualmente siguiendo las siguientes
instrucciones.

Limpieza manual con toallita

» Limpie el aparato después de cada uso con toallitas
desinfectantes listas para usar (por ejemplo
CaviWipes™, cuyas sustancias activas son alcoholes
y compuestos de amonio cuaternario) o agentes de
limpieza equivalentes. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del agente de limpieza.

» Limpie a fondo la superficie del material del aparato
con dos toallitas CaviWipes™ listas para el uso durante
al menos 30 segundos o hasta que no haya suciedad
visible.

» Debe prestarse especial atencion al desinfectar los
huecos y puntos de conexion.

Desinfeccion manual con toallita (nivel de desinfec-

cion intermedio)

» Desinfecte el aparato con toallitas desinfectantes listas
para usar (por ejemplo CaviWipes™, cuyas sustan-
cias activas son alcoholes y compuestos de amonio
cuaternario) o agentes de desinfeccion equivalentes.
Siga las instrucciones de uso del fabricante del agente
de limpieza, cuidando en particular los tiempos de
contacto.

» Desinfecte las superficies del aparato durante tres
minutos utilizando como minimo dos toallitas desinfec-
tantes nuevas. Asegurese de que todas las superficies
permanezcan himedas durante el periodo entero de
tres minutos.

» Debe prestarse especial atencion al desinfectar los
huecos y puntos de conexion.

Inspeccién, mantenimiento, comprobacion

» Examine el aparato en busca de dafios, decoloraciones
y contaminacién antes de cada uso.

» No use aparatos dafiados bajo ninguna circunstancia.
Si el aparato no parece visiblemente limpio, repita el
proceso de limpieza y desinfeccion.

9. Retorno de aparatos eléctricos y
electrdnicos viejos para su eliminacion

9.1 Recogida

Los usuarios de aparatos eléctricos y electronicos estan
obligados por las correspondientes regulaciones especi-
ficas de los paises a recoger por separado los aparatos
viejos. Los aparatos eléctricos y electronicos no se pue-
den eliminar junto con la basura doméstica sin clasificar.
La recogida separada es la condicion previa para el
reciclado y la recuperacion, mediante lo cual se logra una
proteccién de los recursos del medio ambiente.

9.2 Retorno y sistemas de recogida
En el caso de su Rotating Capsule Mixing Device, no
deberé eliminarlo junto con la basura doméstica.

10. Informacién para clientes

Ninguna persona esta autorizada a proporcionar informa-
cion alguna que difiera de la informacion proporcionada
en esta hoja de instrucciones. Informar de cualquier
resultado no deseado (por ejemplo, un evento adverso,
un incidente grave (UE)) que se produzca en relacion con
este producto a Solventum y a las autoridades locales
competentes (UE) o a las autoridades de control locales.
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Glosario de simbolos
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Nimero de Simbolo | Descripcion del simbolo Namero de Simbolo | Descripcién del simbolo
referencia referencia
y titulo del y titulo del
simbolo simbolo
1SO 15223-1 Indica el fabricante del producto Rx solo Indica que las leyes federales
5.1.1 u sanitario. estadounidenses restringen la
Fabricante venta o uso de este dispositivo
Representante Indica el representante autorizado bajo prescripcion de profesionales
autorizado de @ en Suiza. odontolégicos. Titulo 21 del Cédigo
Suiza de Normas Federales (CFR) de
1SO 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabricé - Estlados Unidos, sec. 801.109(b)(1)
513 @ el dispositivo médico. Carton arrugado Indica que el envase del producto
Fecha de estd hecho de cartdn corrugado.
fabricacion 20 Diario Oficial de la Unidn Europea;
—— PAP | decisi6n de la Comision (97/129/

1SO 15223-1 Indica el cddigo de lote del CE)
515 fabricante para poder identificar
Cédigo de lote el lote. Polietileno de Indica que el envase del producto
1SO 15223-1 Indica el nimero de referencia del baja densidad esté hecho de polietileno de baja
5.1.6 fabricante de modo que pueda PlgiD densidad. Diario Oficial de la Unién
Nimero de identificarse el producto sanitario. Europea; decision de la Comision
referencia (97/129/CE)
1SO 15223-1 Indica el niimero de serie del Recicle el equipo Cuando esta unidad llegue al
51.7 @ fabricante para que se pueda electronico final de su vida dtil, NO se debe
Ntmero de serie identificar ese producto sanitario en @ K depositar en ningtn contenedor

particular. = | para basura convencional, sino que
1SO 15223-1 Indica la necesidad de que el se debe reciclar.
543 usuario lea las instrucciones de 1SO 15223-1 Indica a la entidad que importa el
Consulte las uso. 518 dispositivo médico en el mercado
instrucciones EE Importador local.
deusoolas
instrucciones de
uso electrénicas Estado de informacién: Abril 2025
Marca CE Indica la conformidad con todos

c € los reglamentos y directivas de la

Union Europea aplicables a los

productos sanitarios.
1SO 15223-1 Indica que el articulo es un
5.7.7 dispositivo médico.
Producto
sanitario
1SO 15223-1 Indica un transportador que
5.7.10 contiene informacion sobre el
Identificador identificador Unico del producto.
tnico del
producto
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Misturador rotativo para capsulas
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1. Seguranca

ATENCAO!

Leia estas paginas atentamente antes de ligar e de
colocar o aparelho em funcionamento! Como em todos os
aparelhos técnicos, também neste s se pode garantir
um funcionamento sem falhas e a seguranca no servigo,
quando durante a operagéo forem observadas tanto as
prescricbes gerais, assim como as indicages especificas
de seguranca, contidas neste manual de servio.

1. O aparelho s6 deve ser utilizado conforme as presen-
tes instrucdes. Excluimos qualquer responsabilidade
de garantia por danos causados pelo uso improprio
deste aparelho.

2. Antes de colocar o aparelho em funcionamento asse-
gurar-se que a tensao de rede indicada no logotipo
corresponde a tenséo de rede existente. Uma tenséo
de rede incorrecta pode danificar o aparelho.

3. 0 aparelho s6 pode ser operado quando a tampa de
proteccéo estiver fechada e néo apresentar danifica-
¢bes, caso contrario existe o perigo de ferimentos.

4. A tampa de protec¢do s6 deve ser aberta depois que
o contentor de capsulas tenha parado.

5. Ao colocar-se o aparelho em funcionamento, na area
abaixo da tampa de protecgdo ndo devera haver
nenhum outro objecto, excepto as capsulas prepara-
das para a mistura.

6. Néo é permitido assentar ou operar o aparelho sobre
bases inclinadas ou desniveladas. Instalar o aparelho
Rotating Capsule Mixing Device numa superficie seca
e antiderrapante.

7. Se o aparelho for transportado de um ambiente
frio para um quente, pela formagéo de &gua de
condensacéo poderd surgir uma situagao perigosa.
Por esta razéo, o aparelho s6 devera ser colocado
em funcionamento quando ele atingir a temperatura
ambiente.

8. Para operar o aparelho, introduzir a ficha de rede s6
numa tomada que esteja equipada com condutor de
protecgdo. Caso se utilize uma extensdo, devem-se
tomar medidas para que o condutor de protec¢do nao
seja interrompido.

9. Manter uma &rea de seguranga de 300 mm em
redor do aparelho. Nao permanecer dentro da area
de seguranga mais tempo que 0 necessario para a
operacao. N&o colocar quaisquer substancias poten-
cialmente perigosas na drea de seguranca.

10. N&o curvar o corpo sobre o0 aparelho durante o seu
funcionamento.

11. Verificar a intervalos regulares se a tampa de protec-
¢éo e o rotor apresentam danos. Caso seja detectado
um defeito, interromper imediatamente a operagéo do
aparelho.

12. Se por qualquer motivo se pode assumir que a
seguranca esteja em perigo, o aparelho teré de ser
colocado fora de funcionamento e feita a devida

@
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indicacao, para que ele ndo seja novamente colo-
cado em funcionamento por descuido de terceiros.
A seguranca do aparelho poderd, por exemplo, estar
afectada quando o aparelho nao funciona conforme
ao prescrito ou esta visivelmente danificado.

13. A abertura e reparagdo do aparelho apenas séo
permitidas quando efectuadas por profissionais auto-
rizados pela Solventum Germany GmbH.

14. Na execucao de servicos de reparacao e manuten-
¢éo so deverdo ser utilizadas exclusivamente pecas
sobressalentes originais da marca Solventum, que
estejam devidamente identificadas. Nao assumimos
nenhuma responsabilidade de garantia por danos
causados pela utilizagéo de pecas estranhas.

15. Néo tente operar o aparelho, ignorando os dispo-
sitivos de protecgdo, (p.e.: desligando o interruptor
automatico de proteccdo montado na tampa). A inob-
servancia das prescricdes de seguranga podera cau-
sar ferimentos graves e, consequentemente, anula a
garantia ou o respectivo direito.

16. Manter os produtos solventes e as fontes de calor
intenso afastados do dispositivo, pois podem danificar
a caixa de plastico.

17. E proibida a utilizagao de materiais inflamaveis ou
explosivos no aparelho.

18. E proibida a utilizagéo de materiais no aparelho que
possam causar um perigo devido a reac¢éo quimica
forte entre si.

19. Ao limpar e desinfectar o aparelho, ndo devem pene-
trar agentes de limpeza e desinfec¢do no aparelho,
dado que isto pode causar um curto-circuito eléctrico
ou activar um funcionamento perigoso.

20. Na mistura da amélgama, controlar a impermeabilida-
de das cépsulas. Capsulas com fugas contaminam o
aparelho com mercdrio. Aparelhos contaminados ndo
podem ser reparados e terdo de ser eliminados como
lixo especial, observando-se as respectivas prescri-
coes locais.

Para informacdes sobre primeiros socorros, medi-
das a serem tomadas na liberag@o involuntaria, no
manuseamento, armazenamento, sobre limitacéo de
exposicao e sobre equipamento de protecga@o pes-
soal, consulte por favor a ficha técnica da amélgama
utilizada.

2. Descricao do produto

O Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device € um
misturador para materiais e cimentos de obturacédo em
capsulas. Ao contrario dos misturadores convencionais,
este aparelho efectua a mistura mediante movimento
rotativo de forma mais rapida e eficiente, obtendo-se
misturas de pastas mais homogéneas. Adicionalmente,

o0 Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device oferece

a possibilidade de se centrifugar as capsulas depois do
processo de mistura. Assim, dependendo da viscosidade,
s&o reduzidas as bolhas de ar no material.
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Tampa de
proteccao

Interruptor

/de rede
Contentor
de capsulas

Prato
giratério

"~ Painel de
comando

Os programas “P1"-“P4” podem ser programados com
quaisquer periodos de mistura e de centrifugacéo. Além
disso, podem ser seleccionados dois periodos de mistura
de programagdo fixa, de “10 seg.” e “8 seg.”.

O aparelho ndo requer manutengéo.

Rotating Capsule Mixing Device é um produto reutilizavel
em pacientes diversos.

Estas instrucdes de utilizagdo deverdo ser conservadas
enquanto o produto estiver a uso. O produto s6

deverd ser utilizado quando o rétulo do mesmo estiver
perfeitamente legivel. Para mais informagdes sobre 0s
produtos adicionalmente mencionados, consultar as
respetivas instrugdes de utilizagdo. As instrugdes de uso
estdo disponiveis em: https://elFU.Solventum.com.

Utilizacéo correta
Vibrador para materiais de obturagé@o e cimentagdo
dentdria em capsulas.

3. Campos de aplicacao

Para materiais dentérios em capsulas com um peso
maximo de 6 g.

N&o devem ser aplicadas capsulas mais pesadas! Mate-
riais em cépsulas de outros fabricantes (também capsu-
las de amalgama) podem ser elaborados com o Rotating
Capsule Mixing Device, desde que sejam adequados
quanto ao peso e dimensoes (vide Dados técnicos) ao
contentor de capsulas. Relativamente ao periodo ideal de
mistura para processamento no Rotating Capsule Mixing
Device, consulte os respectivos fabricantes.

Populacéo de pacientes pretendida
Todos os pacientes que necessitem de tratamento denta-
rio, exceto em situagdes que limitem a sua utilizagao.

Contra-indicacoes
Nenhuma conhecida.



PAGE 33 - 148 x 210 mm - 0229605.01 -34-2001-5675-9 - BLACK - 25-032 kn

Utilizadores previstos

Profissionais odontoldgicos qualificados que possuam
conhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizagdo de
produtos dentarios.

Potenciais efeitos secundarios
Nenhum conhecido.

Riscos residuais

Em situacGes de controlo inadequado de infecgdo em
consultério, ou caso ndo sejam seguidas as Instrugdes de
Utilizagéo, podem ocorrer os seguintes riscos: espasmo
carpopedal, arritmia cardiaca, infecgao, laceracéo ou
outras feridas.

4. Dados técnicos

Accionamento:  Motor apoiado em rolamento de
esferas, equipado com protecgéo de
sobreaquecimento de reposicao auto-
matica ao estado inicial

Modo de

funcionamento:  Funcionamento de curto periodo, 2 min.
Lig./5 min. de pausa (para se evitar
aquecimento desnecessario do motor)

Comando: Comando por microprocessadores,
alta precisao no periodo de mistura de
comando estabilizado a cristal.

Contentor

de capsulas: Travamento automatico

Capsulas: Didmetro méx. de 19 mm, comprimento
max. total de 58 mm, comprimento
max. de 38 mm, sem canula, peso méax.
de6g

Carcaca: Carcaca e tampa de protecgdo de

o pléstico de alta resisténcia ao choque

Frequéncia

de mistura: tipico 2850 com cépsula de 6 g

Frequéncia

de centrifugacéo: tipico 2950 com cépsula de 6 ¢

Temperatura

de servigo: 18°C...40°C

Humidade

relativa do ar:
Tensao de rede:

max. 80% a 31°C, max. 50% a 40°C

120V, 230 V, 50/60 Hz;
veja no logotipo a tenséo regulada

Consumo
de energia: 390 VA
Fusivel: 230 V: 2 A de acgdo lenta,
120 V: 3,2 A de accao lenta
Dimensdes: (Largura x Altura x Profundidade)
180 x 210 x 250 mm
Peso: 4000 ¢

Nivel de presséo
sonora continua: = 73,8 dB(A)

Ano de fabrico:  veja no logotipo

5. Colocagao em funcionamento
Antes da primeira colocacdo em funcionamento, retirar a
seguranca de transporte (0 anel em plastico alveolar) e a
placa de indicag&o.
Ligar o aparelho Rotating Capsule Mixing Device a rede
e conectd-lo com o interruptor de rede, situado na face
traseira do aparelho. No painel é indicado o periodo de
mistura do programa 1.
O aparelho esta previamente programado com as seguin-
tes posi¢des inicias:
Programa 1 (tecla “P1”): 12 seg. de mistura,
3 seg. de centrifugacéo
9 seg. de mistura,
3 seg. de centrifugacéo
7 seg. de mistura,
3 seg. de centrifugacao
5 seg. de mistura,
3 seg. de centrifugagéo

10 seg. de mistura,
3 seg. de centrifugacéo
8 seg. de mistura,
3 seg. de centrifugacéo

Programa 2 (tecla “P2"):
Programa 3 (tecla “P3"):
Programa 4 (tecla “P4"):
Periodo fixo (tecla “10s”):

Periodo fixo (tecla “8s”):

5.1 Regulacédo dos modos de operagédo

Com a tecla “Mode” pode-se alternar entre os dois modos
de operagéo, saltando-se de um para o outro. Caso se
acenda o sinal “0” é efectuada apenas a mistura;
acendendo-se 0s sinais “.J” e “*2” é efectuada a mistura
e, adicionalmente ao periodo de mistura regulado, a cen-

trifugacédo durante 3 seg.

PORTUGUES

5.2 Regulacdo dos periodos de mistura
Podem ser regulados periodos entre 1 seg. e 39 seg.

Carregando-se nas teclas “+” ou “-”, 0 aparelho é res-
pectivamente regulado para um segundo a mais ou a
menos. Mantendo-se pressionada a respectiva tecla, o

aparelho prossegue a contagem.

5.3 Alteracao das regulacdes iniciais

P1-P4

Conforme anteriormente descrito, regular o periodo de
mistura e 0 modo de operacao, carregar numa das teclas
de programacéo “P1’-“P4” e manté-la pressionada, até
escutar-se a emissdo de dois curtos sinais. Mediante esta
operacdo, os valores estdo memorizados no programa
seleccionado.

10s/8s

Os dois periodos fixos de “10 seg.” ou “8 seg.” podem
ser programados com ou sem centrifugacdo. Para tal,
conforme anteriormente descrito, seleccionar o modo de
operagéo com ou sem centrifugagdo e carregar na res-
pectiva tecla de periodo fixo, mantendo-a pressionada,
até & emisséo de dois curtos sinais.
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6. Funcionamento
6.1 Colocar a capsula

0 mecanismo de abertura do contentor de capsulas
s6 funciona estando ligado o interruptor de rede!

Para abrir a tampa de proteccéo, puxar a alavanca de blo-
queio para a frente, na direccéo da seta, e puxar para cima
a tampa de proteccéo desbloqueada.

7. Perturbacoes

Perturbagao Causa possivel

Abrir o contentor de capsulas, girando-o no sentido
inverso ao dos ponteiros do reldgio. Colocar a capsula
activada com a abertura de descarga na metade azul do
contentor de cépsulas e larga-lo. O contentor fecha-se
automaticamente.

Nunca operar o aparelho sem capsula colocada!

Nao devem ser utilizadas capsulas de peso superiora 6 g
(sinalizacéo de erro “L0").

6.2 Misturar

Depois de se ter fechado a tampa de proteccéo, carregue
na tecla “Start/Stop”. O processo de mistura € iniciado e
o indicador de tempo conta o periodo de mistura e, se for
0 caso, o periodo de centrifugacéo, em sentido inverso.

Decorrido o periodo de mistura é efectuada novamente

a indicagdo do ultimo periodo introduzido, de forma que
no caso do mesmo periodo de mistura ndo é necessaria
uma nova regulagao.

O programa regulado pode ser interrompido a qualquer
momento, carregando-se na tecla “Start/Stop”. O progra-
ma retrocede, entdo, novamente ao valor inicial.

ATENCAO: por motivos de seguranga, ndo é possivel
arrancar com o aparelho estando a tampa de proteccéo
aberta. Neste caso, o indicador de periodos faz pisca-pis-
ca e é emitido um sinal de erro. A abertura da tampa de
protec¢do durante o processo de mistura implica um gran-
de perigo de ferimentos. Por isso, o processo de mistura
¢ interrompido e aparece uma indicagao de erro “Lo”".
Neste caso, é possivel que a capsula se torne inutiliza-
vel! Portanto, abrir a tampa de proteccéo sé depois de
finalizado o processo de mistura e quando o contentor de
céapsulas tenha parado!

6.3 Retirar a capsula

Abrir o contentor de cépsulas, girando-o em sentido
inverso ao dos ponteiros do reldgio e retirar a capsula.

Solugéo

Estando o aparelho ligado,
o indicador de tempo estd apagado

Ao arrancar-se, 0 motor néo é accionado Tampa de proteccéo estd aberta
Motor sobreaquecido

Contentor da capsula est4 contaminado Soprar o contentor com ar comprimido
Cépsula muito grande ou muito

A cdpsula sai do contentor

Falta de tenséo de rede

Controlar o cabo de ligagéo a rede e a
tenséo de rede

Fechar a tampa de proteccéo
Deixar o aparelho arrefecer

Empregar s6 capsulas adequadas

pesada (vide Dados técnicos)

Indicag@o de erro “Lo” e sinal de erro

Cépsula demasiado pesada

A tampa foi aberta durante a mistura
Motor ou mancal defeituoso

Confirmar o erro na tecla “Start/Stop”

Confirmar o erro na tecla “Start/Stop”,
no indicador aparece brevemente o
ndmero de rotagdes (emrotagdes/
seg.), no qual o aparelho se desligou.
Mandar reparar o aparelho

Confirmar o erro na tecla “Start/Stop”
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8. Limpeza e desinfec¢ao

Atencéo

Assegurar que os agentes de limpeza e desinfeccéo
escolhidos ndo contém qualquer um dos seguintes
materiais:

« Agentes oxidantes (por ex., peréxidos de hidrogénio)
* Oleos

* Glutaraldeidos

Utilizar apenas métodos de limpeza e desinfec¢ao
aprovados.

Utilizar unicamente agentes de limpeza e desinfec¢do
testados em termos de eficacia e compatibilidade com
o dispositivo médico (por ex., certificagdo FDA). Os
Cavi-Wipes™ foram testados para utilizagdo como
agente de limpeza e desinfecgéo. Observar sempre
todos os regulamentos legais e de higiene aplicaveis a
consultérios dentarios e/ou hospitais.

Geral

O seguinte procedimento devera ser levado a cabo apds
a utilizacdo e antes de cada utilizacdo subsequente. O
aparelho devera ser limpo primeiro manualmente e, apds
esta limpeza, desinfectado manualmente, de acordo com
as seguintes instrugdes.

Limpeza manual esfregando

» Limpar o aparelho apés cada aplicagéo, utilizando
toalhetes desinfectantes prontos a usar (por ex.,
CaviWipes™ baseados nas substancias activas dlcoois
e compostos quaterndrios) ou agentes de limpeza
equivalentes. Seguir as instrugées de utilizagao do
fabricante do produto de limpeza.

» Limpar minuciosamente o material da superficie do
aparelho com dois CaviWipes™ prontos a usar, durante
pelo menos 30 segundos, ou até deixar de ser visivel
qualquer sujidade.

» E necessario ter especial atencdo ao desinfectar as
ranhuras/sulcos e os pontos de ligagao.

Desinfeccdo manual esfregando (Desinfeccéo de
Nivel Intermédio, Intermediate Level Disinfection)

» Desinfectar o aparelho com toalhetes desinfectantes
prontos a usar (por ex., CaviWipes™ baseados nas
substéncias activas élcoois e compostos quaternarios)
ou agentes de desinfeccéo equivalentes. Seguir as
instrucdes de utilizagao do fabricante do produto de lim-
peza, observando em particular os tempos de contacto.

» Desinfectar as superficies do aparelho durante trés
minutos, utilizando pelo menos dois novos toalhetes
desinfectantes. Assegurar que todas as superficies
permanecem humedecidas durante todo o periodo de
trés minutos.

» E necessario ter especial atencdo ao desinfectar as
ranhuras/sulcos e os pontos de ligagao.

Inspecc¢do, manutencéo, teste

» Antes de cada utilizagdo, examinar o aparelho com
relagdo a presenca de eventuais danos, descoloragéo e
contaminacéo.

» N&o utilizar, em circunstancia alguma, aparelhos
que estejam danificados. Se o aparelho ndo estiver
visivelmente limpo, repetir o procedimento de limpeza e
desinfeccéo.

9. Devolucao de equipamentos eléctricos
e electronicos usados para efeitos de
eliminacéao
9.1 Recolha
Os utilizadores de equipamentos eléctricos e electronicos
deverdo recolher os equipamentos usados separadamen-
te de outros residuos, de acordo com os regulamentos
em vigor no seu pais. Os equipamentos eléctricos e elec-
trénicos usados nao deverdo ser eliminados juntamente
com o lixo doméstico indiferenciado. Esta recolha sepa-
rada é um pré-requisito para a reciclagem e regeneragéo,
processos estes que sao de importancia vital para a
preservacao dos recursos ambientais.

9.2 Sistemas de devolucéo e recolha

Quando o seu Rotating Capsule Mixing Device deixar
de ter utilidade, ndo o elimine juntamente com o lixo
doméstico.

10. Informacao para os clientes

Ninguém estd autorizado a fornecer qualquer informagao
diferente da que é fornecida nesta folha de instrugdes.
E favor comunicar qualquer resultado indesejavel (por
exemplo, evento adverso, incidente grave (UE)) ocorrido
em associagdo com o produto a Solventum e a autorida-
de competente local (UE) ou a entidade reguladora local.
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Glossario de simbolos

36

Nimero de Simbolo | Descricéo do simbolo Namero de Simbolo | Descri¢éo do simbolo
referéncia referéncia
etitulo do etitulo do
simbolo simbolo
1SO 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA
51.1 u médico. restringe a venda deste dispositivo
Fabricante — aos profissionais dentarios ou
Representante Indica o representante autorizado sob suaindicaggo. 21 Codigo de
autorizado suico na Suica. Regulamentos Federais (CFR) sec.
801.109(b)(1)
18O 15223-1 Indica a data em que o dispositivo Papelao Indica que a embalagem do produto
51.3 @ médico foi fabricado. 20 é feita de papelao ondulado. Jornal
Data de fabrico PAP Oficial das Comunidades Europeias
1SO 15223-1 Indica o cédigo de lote do (CE/); Dt/eéiséo da Comisséo
- 97/129/CE

5.1.5 fabricante, de forma a o lote poder — ( - )

< L Aantifi Polietileno de Indica que a embalagem do
Cddigo do lote ser identificado. . h s -

- - - baixa densidade produto é feita de polietileno de
1S0 15223-1 Indica o nimero do catalogo do PlgiD baixa densidade. Jornal Oficial das
5.16 fabricante, de forma a o dispositivo Comunidades Europeias (CE);
Nurqero do médico poder ser identificado. Decis&o da Comissao (97/129/CE)
catdlogo - - — Reciclar NAO deite esta unidade para um
IS0 15223-1 Indica o nimero de sériedo equipamento K caixote do lixo municipal quando
5.1.7 y @] fabricante para que um dispositivo eletrénico @ £\ | esta unidade tiver atingido o final do
Numero de série ‘rgedﬁ.o e;pecmco possa ser seutempo de vida dtil. Recicle.

identificado.
1SO 152231 Indica a necessidade de o utilizador IS0 15223-1 Indica a entidade que :mpc;rta 0
543 consultar as instrugdes de 518 % dispositivo médico no local.
Consultar as utilizagao. Importador
Instrugoes
de utilizagéo I::[i:l . .
ou consultar Verséo de: Abril 2025
as Instrugbes
de utilizagéo
eletronicas.
Marcagéo CE Indica a conformidade com todas

as Regulamentagdes ou Diretivas

c € aplicaveis relativas Dispositivos

Médicos da Unido Europeia.
1SO 15223-1 Indica que o item é um dispositivo
57.7 médico.
Dispositivo
médico
1SO 15223-1 Indica um portador que contém
5.7.10 informagdes nicas do identificador
Identificador de do dispositivo.
dispositivo tinico
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1. Veiligheid

ATTENTIE!

Lees deze pagina’s voor de aansluiting en inbedrijfstelling
van het apparaat zorgvuldig door! Zoals bij alle techni-
sche apparaten is ook bij dit apparaat een probleemloze
en correcte werking slechts dan gewaarborgd, wanneer
bij de bediening zowel de algemeen gebruikelijke
veiligheidsmaatregelen als de speciale veiligheidsin-
structies in deze bedieningshandleiding in acht worden
genomen.

1. Het apparaat mag alleen conform de volgende
handleiding worden gebruikt. Wij zijn geenszins aan-
sprakelijk voor schade, ontstaan door het gebruik van
dit apparaat voor andere toepassingen.

2. Voor de inbedrijfstelling van het apparaat controleren
of de op het typeplaatje vermelde netspanning over-
eenkomt met de aanwezige netspanning. Een onjuiste
netspanning kan het apparaat onherstelbaar bescha-
digen.

3. Het apparaat alleen met gesloten, onbeschadigd
deksel gebruiken aangezien anders gevaar voor ver-
wondingen bestaat.

4. Het deksel pas openen nadat de capsulehouder tot
stilstand is gekomen.

5. Bij de inbedriffstelling mogen zich behalve de capsule
geen andere voorwerpen onder het deksel bevinden.

6. Het apparaat mag uitsluitend op een vlakke onder-
grond worden geplaatst. Rotating Capsule Mixing
Device moet op een droge antislip ondergrond wor-
den opgesteld.

7. Wanneer het apparaat van een koude naar een
warme omgeving wordt verplaatst, kan door
condensvorming een gevaarlijke situatie ontstaan.
Daarom het apparaat pas in bedrijf stellen, wanneer
het de omgevingstemperatuur heeft aangenomen.

8. De stekker alleen in een geschikt geaard stopcontact
steken. Wanneer een verlengsnoer wordt gebruikt,
moet ervoor worden gezorgd dat de aarding niet wordt
onderbroken.

9. De veiligheidszone rondom het apparaat bedraagt
300 mm. Verblijf nooit langer binnen de veiligheidszo-
ne dan absoluut noodzakelijk voor het gebruik van het
apparaat. Leg in geen geval gevaarlijke stoffen in de
veiligheidszone neer.

10. Leun niet op het apparaat terwijl het in werking is.
1

—_

. Controleer de deksel en de rotormodule regelmatig
op beschadigingen. Stel het apparaat bij constatering
van een gebrek onmiddellijk buiten werking.

12. Indien om wat voor reden dan ook kan worden aan-
genomen dat er sprake is van een onveilige situatie,
moet het apparaat worden uitgeschakeld en zodanig
worden beveiligd, dat het niet onopzettelijk door der-
den kan worden ingeschakeld. Er is bijvoorbeeld spra-
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ke van een onveilige situatie, wanneer het apparaat
niet zoals voorgeschreven functioneert of zichtbaar
beschadigd is.

13. Het openen van het apparaat en reparaties aan het
apparaat mogen alleen door personen worden uitge-
voerd, die door Solventum Germany GmbH daartoe
zijn gemachtigd.

14. Voor reparatie en onderhoud van het apparaat mogen
uitsluitend originele Solventum reserveonderdelen
met overeenkomstige markering worden gebruikt.
Voor schade die door het gebruik van andere onder-
delen is ontstaan, kunnen wij niet aansprakelijk wor-
den gesteld.

15. Het apparaat niet gebruiken zonder veiligheidsvoor-
zieningen (bijv. door de automatische veiligheidsscha-
kelaar op het deksel uit te schakelen). Het niet in acht
nemen van de veiligheidsinstructies kan tot emnstige
verwondingen leiden waardoor de garantie vervalt.

16. Oplosmiddelen en sterke warmtebronnen buiten
bereik van het apparaat houden, omdat deze de
kunststofbehuizing kunnen beschadigen.

17. Het is verboden om brandbaar of explosief materiaal
in het apparaat te gebruiken.

18. Het is verboden om materiaal in het apparaat te
gebruiken dat zo’n heftige chemische reactie kan ver-
oorzaken, dat dit een gevaar vormt.

19. Bij het reinigen en desinfecteren van het apparaat mag
geen reinigings- of desinfecteermiddel in het apparaat
terechtkomen, omdat hierdoor een elektrische kortslui-
ting of een gevaarlijke storing kan ontstaan.

20. Bij het mengen van amalgaam op de dichtheid van
de capsule letten. Lekke capsules contamineren het
apparaat met kwik. Gecontamineerde apparaten kun-
nen niet worden gerepareerd en moeten als speciaal
afval worden verwerkt overeenkomstig de desbetref-
fende plaatselijke bepalingen.

Informatie over de thema’s eerste hulp, maatrege-

len bij onvoorziene vrijkoming, hantering, opslag,
expositiebegrenzing en persoonlijke beschermingsuit-
rusting vindt u terug op het veiligheidsinformatieblad
van het gebruikte amalgaam.

2. Beschrijving van het product

Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device is een men-
gapparaat voor vulmaterialen en cementen in capsules.
Het apparaat mengt, in tegenstelling tot de gebruikelijke
mengapparaten, door middel van een roterende beweging
die sneller en efficiénter is en waardoor de pasta’s homo-
gener worden gemengd. Verder biedt Rotating Capsule
Mixing Device de mogelijkheid de capsules na het
mengen te centrifugeren. Afhankelijk van de viscositeit
wordt hierdoor het aantal luchtbellen in het materiaal
gereduceerd. De programma’s “P1”-“P4” kunnen met
willekeurige mengen centrifugeertijden worden gepro-
grammeerd. Bovendien kan worden gekozen tussen twee
vast ingestelde mengtijden: “10s” en “8s”.

38

Deksel

Aan/uit-
schakelaar

\Capsule-
\ houder
Draai-

plateau

" Bedieningstoetsen

Onderhoud van het apparaat is niet noodzakelijk.

Rotating Capsule Mixing Device is een product dat bij
meerdere patiénten kan worden gebruikt.

De gebruiksinformatie van dit product moet zolang wor-
den bewaard als het product gebruikt wordt. Het product
mag alleen worden gebruikt als de productaanduiding
uniek en goed leesbaar is. Details ten aanzien van aan-
vullende producten staan vermeld in de desbetreffende
gebruiksinformatie. De gebruiksinformatie is beschikbaar
op: https://elFU.Solventum.com.

Reglementair gebruik
Mengapparaat voor dentale vullings- en bevestigingsma-
terialen in capsules.

3. Toepassingsgebieden

Tandheelkundige materialen in capsules met een capsu-
legewicht van maximaal 6 g.

Zwaardere capsules mogen niet worden gebruikt! Cap-
sulematerialen van andere fabrikanten (ook amalgaam-
capsules) kunnen in de Rotating Capsule Mixing Device
worden gebruikt mits deze qua gewicht en afmetingen
(zie technische specificaties) geschikt zijn voor de capsu-
lehouder. De optimale mengtijd voor de verwerking in de
Rotating Capsule Mixing Device dient bij de betreffende
fabrikant te worden opgevraagd.

Beoogde patiéntenpopulatie

Alle patiénten die een tandheelkundige behandeling
nodig hebben, voor zover de toestand van de patiént dit
toelaat.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Bedoelde gebruiker

Daarvoor opgeleide vakspecialisten die over de theore-
tische en praktische kennis m.b.t. de omgang met tand-
heelkundige producten beschikken.
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Potentiéle bijwerkingen
Geen bekend.

Resterende risico's

In situaties met onjuiste infectiebeheersing en de praktijk,
of als de gebruiksaanwijzing niet wordt opgevolgd, kun-
nen de volgende risico's optreden: carpopedale spasmen,
hartritmestoornissen, infectie, snijwonden of andere
wonden.

4. Technische specificaties

Aandrijving: Kogelgelagerde motor met inge-
bouwde, automatisch resettende

oververhittingsbeveiliging

Korte werkingsduur

2 min. aan/5 min. pauze

(om onnodige verhitting van de
motor te voorkomen)

Werkingswijze:

Besturing: Microprocessorgestuurd, zeer
nauwkeurige mengtijd door
kwartsklok

Capsulehouder: Zelfvergrendelend

Capsule: Diameter max. 19 mm,
totale lengte max. 58 mm,
lengte zonder buisje max. 38 mm,
gewicht max. 6 g

Behuizing: Behuizing en deksel van zeer
stootbestendig kunststof

Mengfrequentie: typisch 2850 met capsule van 6 g

Centrifugeer-

frequentie: typisch 2950 met capsule van 6 g

Bedrijfstemperatuur:  18°C tot 40°C

Rel. luchtvochtigheid: Max. 80% bij 31°C,
max. 50% bij 40°C

Netspanning: 120V, 230 V, 50/60 Hz, ingestelde
spanning zie typeplaatje
Vermogen: 390 VA
Zekering: 230 V: 2 A traag,
120 V: 3,2 A traag
Afmetingen: (bxhxd) 180 x210 x 250 mm
Gewicht: 4.0009
Permanent
geluidsniveau: =73,8dB(A)
Bouwjaar: Zie typeplaatje

5. Inbedrijfstelling

Voor de eerste inbedrijfstelling de transportbeveiliging
(schuimrubber ring) en de instructiekaart verwijderen.

De Rotating Capsule Mixing Device aansluiten op het net
en inschakelen met de aan/uit-schakelaar aan de achter-
zijde van het apparaat. Op het display wordt de mengtijd
van programma 1 weergegeven.
Het apparaat is voorgeprogrammeerd met de volgende
basisinstellingen:
Programma 1 (toets “P1”): 12 sec mengen,

3 sec centrifugeren

9 sec mengen,

3 sec centrifugeren

7 sec mengen,
3 sec centrifugeren

5 sec mengen,
3 sec centrifugeren

Programma 2 (toets “P2"):
Programma 3 (toets “P3’):

Programma 4  (toets “P4"):

Vaste tijd (toets “10s”): 10 sec mengen,

3 sec centrifugeren
Vaste tijd (toets “8s”): 8 sec mengen,

3 sec centrifugeren

5.1 Instellen van de modus

Met de toets “Mode” kan tussen de twee modi worden
gewisseld. Wanneer het symbool “«J” brandt wordt alleen
gemengd, wanneer “¢0” en “i” branden wordt na het
mengen 3 sec gecentrifugeerd.

5.2 Instellen van de mengtijd

Er kunnen tijden tussen 1 sec en 39 sec worden
ingesteld. Door indrukken van de toets “+” of “~” wordt
steeds 1 sec toegevoegd c.qg. afgetrokken. Wanneer u de
betreffende toets ingedrukt houdt, telt het apparaat per

seconde verder.

5.3 Wijzigen van de basisinstellingen

P1-P4

Mengtijd en modus instellen zoals bovenstaand beschre-
ven en een van de programmatoetsen “P1”-“P4” inge-
drukt houden tot u twee korte signalen hoort. De waarden
zijn nu opgeslagen in het geselecteerde programma.

10s/8s

De twee vaste tijden “10s” en “8s” kunnen met of zonder
centrifugeren worden geprogrammeerd. Selecteer hier-
voor, zoals bovenstaand beschreven, de modus met of
zonder centrifugeren en houd de vaste tijd-toets ingedrukt
tot u twee korte signalen hoort.
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6. Werking

6.1 Plaatsen van de capsule

Het openingsmechanisme van de capsulehouder
werkt alleen wanneer het apparaat aan staat!

Trek de vergrendelingshendel in de richting van de pijl
naar voren om de deksel te openen en klap de ontgren-

delde deksel omhoog.

7. Storingen
Storing

De capsulehouder openen door deze tegen de wijzers
van de klok in te draaien. De geactiveerde capsule met
de spuittip in de blauwe helft van de capsulehouder

plaatsen en de capsulehouder loslaten. De houder sluit
automatisch.

Het apparaat nooit gebruiken zonder dat er een
capsule is geplaatst!

Gebruik geen capsules die zwaarder zijn dan 6 g
(de foutmelding “Lo” verschijnt).

6.2 Mengen

Wanneer het deksel gesloten is de toets “Start/Stop”
indrukken. Hierdoor begint de mengprocedure en de
tijdaanduiding telt de mengtijd en evt. de centrifugeertiid

terug.

Na afloop van de mengprocedure wordt de laatst inge-
stelde tijd weergegeven, zodat u dezelfde mengtijd niet
opnieuw hoeft in te stellen.

Het ingestelde programma kan te allen tijde worden

onderbroken door de toets “Start/Stop” in te drukken. Het
programma springt dan terug op de uitgangswaarde.

ATTENTIE: Uit veiligheidsoverwegingen kan het apparaat
niet worden gestart wanneer het deksel geopend is.

In dit geval knippert de tijdaanduiding en hoort u een
alarmsignaal. Het openen van het deksel tijdens het
mengen brengt een verhoogd risico op verwondingen met
zich mee. De mengprocedure wordt daarom onderbroken
en de foutmelding “Lo” verschijnt. De capsule kan daar-
door onbruikbaar worden! Open het deksel daarom pas
wanneer de mengprocedure is afgerond en de capsule-
houder tot stilstand is gekomen!

6.3 Verwijderen van de capsule

De capsulehouder openen door deze tegen de wijzers
van de klok in te draaien en de capsule uitnemen.

Mogelijke oorzaak

Oplossing

Geen tijdaanduiding bij
ingeschakeld apparaat
Motor start niet

Capsule vliegt uit de houder

Storingsmelding “Lo” en
alarmsignaal

Geen netspanning

Deksel behuizing geopend
Motor oververhit
Capsulehouder vuil

Capsule te groot of te zwaar
(zie technische specificaties)

Deksel werd geopend tijdens
het mengen

Motor of lager defect

Capsule te zwaar

Snoer en netspanning controleren

Deksel sluiten

Apparaat laten afkoelen
Capsulehouder reinigen met perslucht
Alleen geschikte capsules gebruiken

Storing bevestigen met toets

“Start/Stop”

Storing bevestigen met toets “Start/Stop”,
op het display verschijnt kort het toerental
(omw/ min) waarbij het apparaat werd
uitgeschakeld. Apparaat laten repareren.

Storing bevestigen met toets “Start/Stop”
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8. Reiniging en desinfectie
Let op

Bij de keuze van de reinigings- en desinfecteermiddelen
opletten dat deze geen van de onderstaande bestandde-
len bevatten:

« oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)

* olie

* glutaraldehyde

Voor het reinigen en desinfecteren uitsluitend de beproef-
de methode gebruiken.

Alleen reinigings- en desinfecteermiddelen gebruiken,
waarvan de werkzaamheid en compatibiliteit met

het gebruikte medische product werd getest (bijv.
FDA-goedkeuring). CaviWipes™ doekjes zijn getest

als reinigings- en desinfecteermiddel. Alle geldende
wettelijke en hygiénetechnische voorschriften voor
tandartspraktijken c.q. ziekenhuizen moeten in acht
worden genomen.

Algemene uitgangspunten

De onderstaande procedure moet na gebruik c.q. voor
ieder volgend gebruik worden uitgevoerd. Het apparaat
moet in overeenstemming met de onderstaande
beschrijving eerst handmatig gereinigd en aansluitend
aan de reiniging handmatig gedesinfecteerd worden.

Handmatige reiniging door middel van de

wismethode

» Na het gebruik van het apparaat moet deze met kant-en-
klare desinfectiedoekjes (bijv. CaviWipes™ op basis van
alcohol en quaternaire ammoniumverbindingen) of een
vergelijkbaar reinigingsmiddel worden gereinigd. De
aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel
moeten worden opgevolgd.

» Het materiaaloppervlak van het apparaat wordt tenmin-
ste 30 seconden lang grondig met twee kant-en-klare
CaviWipes™ gereinigd of zolang tot er geen vervuiling
meer zichtbaar is.

» In het bijzonder opletten dat alle groeven en overgangen
goed gedesinfecteerd zijn.

Handmatige desinfectie door middel van de
wismethode (Intermediate Level Disinfection)

» Voor de desinfectie moeten kant-en-klare desinfectie-
doekjes (bijv. CaviWipes™ op basis van alcohol en qua-
ternaire ammoniumverbindingen) of een vergelijkbaar
desinfecteermiddel worden gebruikt. De aanwijzingen
van de fabrikant van het reinigingsmiddel, vooral ten
aanzien van de contacttijd, moeten worden opgevolgd.

» De oppervlakken van het apparaat gedurende drie
minuten met minimaal twee nieuwe desinfectiedoekjes
desinfecteren. Het apparaat daarbij gedurende de
volledige tijd van drie minuten op alle plaatsen vochtig
houden.

» In het bijzonder opletten dat alle groeven en overgangen
goed gedesinfecteerd zijn.

Controle, onderhoud, test

» Het apparaat voor ieder gebruik op beschadigingen,
verkleuringen en verontreinigingen controleren.

» Beschadigde apparaten in geen geval nog langer
gebruiken. Indien het apparaat niet zichtbaar schoon
is, dan de reinigings- en desinfectieprocedure opnieuw
herhalen.

9. Inleveren van oude elektrische en
elektronische apparaten

9.1 Inzameling

Gebruikers van elektrische en elektronische appara-

ten zijn overeenkomstig de landspecifieke regelingen
verplicht om oude apparaten gescheiden in te leveren.
Elektrische en elektronische apparaten mogen niet
samen met het ongesorteerde huisvuil worden afgevoerd.
Het gescheiden inzamelen is een voorwaarde voor de
recycling en het hergebruik, waardoor de bronnen en het
milieu worden ontzien.

9.2 Inlever- en inzamelingssystemen

Indien uw Rotating Capsule Mixing Device moet worden
afgevoerd, mag het niet bij het huisvuil worden gedepo-
neerd.

10. Consumenteninformatie

Geen enkele persoon heeft het recht informatie te
verschaffen die afwijkt van hetgeen beschreven in deze
gebruiksaanwijzing. Meld ieder ongewenst resultaat (bijv.
ongewenst voorval, belangrijk incident (EU)), dat in ver-
band met dit product is opgetreden, aan Solventum en de
ter plaatse verantwoordelijke instanties (EU) of plaatselij-
ke reguleringsinstanties.

NEDERLANDS
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Verklarende woordenlijst symbolen

Artikelnummer

medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

WO EBER R

Uniek identifica-
tiemiddel van het
hulpmiddel

1SO 15223-1 Geeft het serienummer van de

51.7 fabrikant aan, zodat een specifiek

Serienummer medisch hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

1SO 15223-1 Geeft aan dat de gebruiker

543 de gebruiksaanwijzing moet

Gebruiks- raadplegen.

aanwijzing of

elektronische

gebruiksaanwij-

zing raadplegen

CE-keurmerk Geeft de overeenstemming aan met
alle van toepassing zijnde richtlijnen

c € en verordeningen aangaande

medische hulpmiddelen van de
Europese Unie.

1SO 15223-1 Geeft aan dat het product een

577 medisch hulpmiddel is.

Medisch hulp-

middel

1SO 15223-1 Duidt een drager aan van unieke

5.7.10 identificatiegegevens van het

hulpmiddel.

Rx Only

Geeft aan dat volgens de
Amerikaanse wetgeving dit
hulpmiddel uitsluitend door of

in opdracht van tandheelkundig
personeel mag worden verkocht.
21 Code of Federa)l Regulations
(CFR) sec. 801.109(b)(1)

Golfkarton

PAP

Geeft aan dat de productverpakking
is gemaakt van gegolfde vezelplaat.
Publicatieblad van de EG; besluit
van de Commissie (97/129/EG)
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Referentienum- | Symbool | Beschrijving van het symbool Referentienum- | Symbool | Beschrijving van het symbool
mer en titel van mer en titel van

symbool symbool

1SO 15223-1 Geeft de fabrikant van het medische Polyethyleen met Geeft aan dat de productverpakking
51.1 hulpmiddel aan. lage dichtheid 04 is gemaakt van polyethyleen met
Fabrikant PE-LD | 'age dichtheid. Publicatieblad van
Zwitserse Duidt de gemachtigde de EG; besluit van de Commissie
gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland (97/129/EG)

vertegenwoor- aan. Elektronische Gooi deze eenheid NIET in een
diger apparatuur @ K gemeentelijke vuilnisbak als het
1SO 152231 Geeft de productiedatum van het recyclen £ | einde van de levensduur is bereik!.
513 medische product aan. Graag recyclen.

Productiedatum IS0 15223-1 Geeft e entiteit aan die het

1SO 15223-1 Geeft het lotnummer van de 5.1.8 % med|sche hulpmiddel ter plaatse
515 fabrikant aan, zodat het lot of de Importeur importeert.

Lotnummer partij kan worden geidentificeerd.

1SO 15223-1 Geeft het artikelnummer van ; ; ;

516 de fabrikant aan, zodat het Stand van de informatie april 2025
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1. AopdAeia

MPOZOXH!

Not SixB6eTe OXOAOOTIKG QUTAVY Tr) OENIdQX TIPIV OUVETETE KONl

B¢oeTe 0¢ Aemoupyiak Tn ouokeun! OnwG 10XUE Yiok OAEC TIG TEXVIKEG
OUOKEUEG, £TOI KOl OTNV TIEPITITWOT QUTHG TNG OUCKEURG EG0OPONICETON
1 GITPOCKOTTTN AEITOUPYITK KOl 1) OPGAEIC KXTG TN AEITOUpYyict povov,
£pOooV AapBAvovTan U OYIv To OUVIBN YEVIKG PETPO KOPOAEIDG
KOBOC KOl 01 EIBIKEG 0ONYiEC AOPOAAEING TIOU AVOPEPOVTAN OTIC TIPOKEI-
HEVEG 0dNYiEG XPNOEWC.

1. H ouoKeun) EMTPEMETAN VO XPNOILOTIOIETAl POVO BAioEl TV
okOAouBwv 0dnyIov. Aev avahauBdivoupe Karior eublvn yiol
BAGBEC ToU EVOEXETON VO TTPOKUWOUV O€ TIEPITTWON GAANG Xprong
TNG OUOKEUNG.

2. Mpiv v €vapgn TG Aerroupyiog Tng ouoKeunc vo BeBacveaTe 6T
1) 76N ToU SIKTUOU TIOU OVOYPGPETON OTNV TAOKETOX TNG OUOKEUNG
OVTOMOKPIVETON OTNV TIPAYUOTIKN Téon Tou SikTUou. Miok AavBor-
Opévn Téon Tou SIKTUOU PIMOPET VOX KOTOOTPEWEI Tr) OUOKEUT).

3. H ouokeun emmpémeTan va AeiToupyei Lovo pe KAEIOTO, amapafio-
OTO TIPOOTATEUTIKO KAXAUPHOL, IO KOl OE GAAN TTEPITTTWON UPioTOToN
0 Kivduvog TpOKANONG TPAUKKTIOHOU.

4. To TIPOOTOTEUTIKO KXMUHPO ETTITPETTETON VOX OVOIVEL, 0pOU B EXEl
OKIVNTOTIOINBEI O GUYKPOTNTIG KAWOUAOLC.

5. Koré v €vaipEn Tng Aeimoupyiog Sev emTpeEmeTan vor BpiokovTal
OTO XWPO KT OO TO TIPOOTOTEUTIKO KAXAUPON GAAGK OVTIKEIMEVOL
EKTOC OO TNV KKWOUAK TIOU TIPOKEITON VO GVORUIYOEiL.

6. Acv EMTPEMETAN 1) TOMOBETNON 1) AEITOUPYiaK TNG OUOKEUNG OF
Kkekhipévn 1) avioomedn Baon. ToroBeToTe Tn cuckeur| Rotating
Capsule Mixing Device og oTeyvi}, avTIONGONTIKR EMPAVEIR.

7. X€ TIEPITITWON TTOU ) GUOKEUR) LETOPEPETON OTTO
Yuxpo og Beppo TIEPIBGANOV EVOEXETAN VoK TIDOKUWEI
piox KXTGOTOON TTOU EYKUMOVET KIVOUVOUG AOY® OUMMUKVGONG
UBPOTHQV. [T oTOV TO AGYO VO BETETE T OUOKEUN OE AeImoupyic,
oTav ouTr Bt Exel TPOOAGBel T Beppokpaoian Tou TepIBGAAOVTOC.

8. 10t TN AEITOUpYia TNG OUOKEUNG VOX EI0RYETE TO PIG Yiok TN oUVOEDN
Ve TO BIKTUO TIOPOXIG PEUNOTOG OE
piox korAMNAn mpidar pe yeiwon. Xe mepimTwon xpnoipgomnoinong
IO TTPOEKTaONG Kohwdiou var BeEBaiwveaTe OTI O SIKOTTETAN N
yeiwon.

9. AirnpeiTe piok mepioxr) aopaheiog 300 mm yUpw oo T OUOKEUN.
Mnv nopapévete otV mepIox} HOPOAEING Yio MEPIOOOTEPO XPOVO
oo 600 ypeldeTau yio T Aermoupyia. Mnv TomoBeTeiTe duvnTiké
EMKIVOUVEC OUGIEG OTNV TIEPIOYT OKOPAAEIOC.

10. Mnv oTnpiCeoTe OTN OUOKEUR KOT& TN SIGPKEIG TNG AETOUPYIOG.

11. EAEYXETE TO TIPOOTATEUTIKO KGAUHLOL KOl TN OUVOECHOAOYi TOU
POTOPOK VIO {NUIEG OE TOKTG XPOVIKG SIOTAUOTE. AV EVTOMIOTE
Kdmolo BAXBN, SIGKOYTE T AEITOUPYITt TNG OUOKEUNG.

. Eév vopieTe yior omolovdnmoTe Adyo 011 Sev TnpouvTal TAEOV
01 00nyieq aoPaeiaG, Bot TIPETEI Vo BETETE Tr) OUOKEUN EKTOG
NEITOUPYIOG KON VO YVOPITETE TNV KOTGOTOOH TNG OF TPITOUG PECW
€UBIBKPITNG EVOEIENG, £TOI GOTE VOr UV TIBETON OkoUDIOX KOt TTGAI
o Aerroupyiat. O1 0dnyie¢ aopaeiog Gev TnPoUVTaI TIAEOV O€ TTEI-
TITWON TL.Y. TIOU ) OUOKEUR O€ AEITOUpYEi KOT& ToV TIpoBAEMOpEVO
TPOTIO 1} TTOU MPOUIGTE! EPPOAVEIC BAGBEC.

13. Movo mpoowrikd eZouciodotnpévo amd v Solventum Germany
GmbH propei vor avoigel To mepiBAnpa TG HovEdaG Kail Vo €I

OKEUAOEI Tr POVADQ.

14. T TV EMOKEUR KOl TN OUVTAPNON TNG OUOKEUNG EMTPEMETON
VO XPNOIHOTIOIOUVTON OTTOKAEIOTIKGL YV 010t OVTOANOIKTIKG TNG
Solventum pe XopOKTNPIOTIKO YVOPIOPXL. Agv avohapBdivoupe TV
€uBUVN yiot BAGBEG TTOU TTPOKARBNKOV GO TNV EYKATRATOON PEPOV
GANG POPKOLG.

15. Mnv IpOOTIOBOETE VX XEIPIOTEITE T CUOKEUT), GPEAQVTOIG VoK
KAVETE XPrON TOV EYKATOOTAOEWY TIPOOTOIOG (TT.X. BETOVTOG
€KTOC AEITOUPYIOG TOV OUTOPATO OIKOTTTT TTPOCTOCIGG OTO TTPO-
OTOTEUTIKO KOAUPKO). H pn THpNoN Twv 08NYIOV GOPOAEIOG Uropei
Vo 0dnynoer o€ 0oBapoUg TPOUPATIOHOUC. TNV MEPITITWON OUTH
Tael vox I0XUEN N €yyUnon 1 n eublvn yio EAXTTOPOTO.

N
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16. KpormioTe Toug SIGAUTEC Kot TIG TINYEG €vTovng BeppoTTOC
HOKPIG QMO TN GUOKEU, KOG PTTopEi vor BAGouV To TTAXOTIKO
TePiBANpO.

17. AnoyopeUeTan n Xprion EUPAEKTWV F) EKPNKTIKGOV UNKQV OTn
OUOKEUN.

18. AmotyopeUETON N XPAOMN UNKGV OTN GUOKEUN, TO OTTOI0k EVBEXETON VO
TIPOKOAEGOUV KivOUVO AOYW I0XUPAG XNHIKAG GVTIOPAONG HETOEU
TOUG.

19. Kamé Tov KaBapiopo ko amoAUpovon Tng povadorg, BeBouwdeite
OTI O€V EIGEPXETAN OTN GUOKEUT) KOVEVOX OTTOPPUTTOVTIKO I OKTTO-
AUPOVTIKO, PIGK KOl OE QUTTV TNV TIEPITITWOT PTTOPET VOt TTPOKANBEi
BpoxukUkAwpa ) var evepyortoinBei piok mkivouvn BAGSN.

20. Korré TV pign Tou opoy&pamog dwOTE TIPOCOKT OTNV OTEYO-
vOTNTO TNG K&WOUAXC. Mn oTeyovEG KAWOUAEG HOAUVOUV TV
OUOKeUN e udpdipyupo. O1 HOAUOPEVEG OUOKEUEC OEV PMopolV Vo
€mdIopBwOOUV Kol TIPEMEN VOt BIATEBOUV OOV EIBIKK OMOPPIMMOTON
OUHQWVOL PE TIC EKKOTOTE TOTTIKEG SITAEEIC.

T'ox Anpogopieg OETIKG P Tor BEPOTR TIPATNG BORBEINK,
PETPWV OF TEpITTWON &BEANG EKAUONG, XEIPIOPOU, amoBnKeuanc,
TIEPIOPIOHOU EKBEANG KOl TIPOCWTTIKOU £50MAIOHOU TTPOOTOOIOG
TIKPOKOAEIOBE VoL AVOITPEEETE OTO GEATIO BESOPEVWV DIOPOAEIOG
TOU XPNOIMOTIOIOUHEVOU OHOAYGUOTOG.

2. Nepiypogpr) Tou TPoidVTOQ

To Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device €ivai piot cuokeur
OQVAHIENG VIOt EUPPOKTIKG UAIKG! KO KOVIEG OE GUOKEUOTION KAWOUAOKC.
H ouokeur| avapuyvUel — o€ QVTIBEDN PE OUPBOTIKEG OUOKEUEC — PHEOW
TIEPIOTPOPIKNG Kivnong, n omoiax €ivail TaUTEPN Kol GModOTIKATEPN
KOl 1 OTTOI0 OVOUIYVUEL PE PEYOAUTEPN OMOIOVEVEIDK TIG TTGOTEC. TO
Rotating Capsule Mixing Devicerpoogépei emiong T duvorotnTa

TNC PUYOKEVTPIONG TWV KAXWOUAGV HETG TNV avauign. Kot awTdv Tov
TPOTIO PEIWVOVTOI O PUOCONIGEG OIEPTK OTO UNIKO OE OUVAPTNON LE TO
1E0OEC.

Tot MPOYPAUUOTS «P1»—«P4» pmopolv Vo TIpoypapuaTi(ovTon Komek
BoUAnaIv pe omolodnTIoTE XPOVO OVAIENG Kol puyokEvTpiong. Emiong
unépxel N SuvaToTNTA EMAOYNG SUO TIRYIO PUBHICHEVWVY XPOVWV OVG-
MIENG: «10s» Kol «85».

Agv omOUTEITON N OUVTAPNON TNG OUOKEUNC.

To Rotating Capsule Mixing Device €ivai évo ipoiov oAAamAGV xpr-
OEWV Y10 TTOAOUG O0BeVEiC.

TIPOOTOTEUTIKO
KOAUpHOX

élaKénmc
TIOPOXNG
peUpaTog

/

OUYKpOmTrG
KAWouhag

Siokog
TIEPIOTPOPAC

™~ Tedio Xelpiopou
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AuTEG 01 0dnyieg XpAoews Bo TIpETEl v QUAGIOOVTON KOO OAN TN
OIKPKEIOt TNG XPrOEWG TOU TIPOI6VTOG. To TIPOTOV EMTPEMETAN VOK Xpn-
OIHOTTOIEITON HOVO GTOV 1 ETIKETOK TOU TIPOIOVTOG €iVOl EUCVAYVQOT).
Tior Aok ToL EMIMPOOOETOL AVAPEPOLIEVEK TIPOTOVTO TTOPOKXAOUIE VOX
avorpégeTe oTig avioTorxeg Odnyieg Xpnoewg. Or odnyieg xpnong eiva
Sl00€aieg oTn SieuBuvon: https://elFU.Solventum.com.

MpoBAenopevn xprion
TUOKEUN QVAHIENG Y10t OGOVTIOTPIKG! EUPPOAKTIKG KOl OUYKOMNTIKG
UNK& 0 KAWOUAEC.

3. Topeic epoippoyng

OdovTIoTpIKG UMK 0€ KAWOUAEC pE pEYIoTO BApog K&WOUAaG 6 g.
Agv EMTPEMETAN VOL XPNOILOTTOIOUVTAI KKXWOUAEG pE peyaho Bapog!
Mropei vot yiveTan kol GvapIgn KXWouAGV UNIKGV GAAGY KOTOIOKEUG-
oTOV (€MMioNg KAWOUAEG auay&uaTog) oTn ouokeur) Rotating Capsule
Mixing Device, £poaov gival OUUPWVa LE To BAPOG TOUG Katl TG dlok-
OT&OEIG TOUG (BAETTE TEXVIKG! OTOIXEIR) KATGAANAEG YIot TO OUYKPOTNTA
KAWOUAOKG. ZXETIKA HE TOV KOAUTEPO SUVOTO XPOVO QVAIENG VIO TNV
avapiEn ot ouokeun Rotating Capsule Mixing Device 8o mpémel var
OTTEUBUVEDTE OTOV EKAOTOTE KOTOOKEUOOTH).

MpoBAenopevog MAnBucpog acdeviv
‘OMol 01 0BEVEiG TTOU XPEITOVTAI 0GOVTIOTPIKT) BEPATTEIR, EKTOC EGV N
KOT&OTOON TOU B0BEVOUG TEPIOPICEI TN XPAON.

Avtevdeiteig
Kopiot yvwotr.

MpoBAenopevol XpfioTeg
Exmoudeupévo odovTIaTPIKG TTPOOWITIKO, TTOU JIKOETEI BEWPNTIKE KON
TIDOKTIKEG YVWOEIG OXETIKK PE TN XPr 0N 0OOVTIGTPIKGV TIPOIOVTGV.

Meaveg mapevépyeieg

Koot yvwoth.

YroAeimopevol Kivduvol

¢ TEPIOTAOEIC Pe TTANUHET EAEYXO AOIHOEEWY OTO OBOVTIGTPEID 1) EGV
Sev TNPOUVTAN OF 03NYiEG XPAONG, EVOEXETOU VO TIPOKUYOUV OI BkOAOU-
601 KivdUVOI: KPTTOTIOBIKOG OTIOOHOC, KOPOIOKR OpPUBC:, AoiHwEN,
PN 1 &GMeg mAnyec.

4. TexviKa aToIygia

Mnyxowiopog

peT&doong Kivnong: Kivnthpag o€ Evopaipo £3pavo
JE EVOWHOTWUEVO OUOTNUO
TIPOOTOOIOG UMEPOEPUAVONG HE OUTOUOTN
EMavopopd

Eidog Aermoupyiag: Bpaeiog Aerroupyiog 2 AeTmav vog Ko
5 eV EKTOC
AeIToupyiaiG (yIon vor amoTPEMETON N KOKO-
T 8éppavon Tou KIvnTNPoK)

Eheyxoc: ‘EAeyX0G PEOW PIKPOEMEEEPYOOTH| piE
unAr) GKpIBEI TOU XPOVOU OVIIENG OE
Bdion yohadion

ZUYKPOTNTAG

KAWOUAQ: Me awtopom aopdhion

Kowouhec: Meéyiotn SidueTpog 19 mm,
PEYIOTO GUVONIKO prkog 58 mm, péyioTo
UAKOG XWPIG OWANVAKIG 38 mm, pEyioTo
Bapoc6 g

MepiPAnuot: To mepifAnua Kail T
TIPOOTOTEUTIKO KAAUHOK
OTOTEAOUVTO OO GUVOETIKO UAIKO Uyn-
MG VOEKTIKOTNTOG KATA TV KTUTNUATGV.

ZuxvOTNTO VAIUIENG: TUMIKG 2850 pe KAYWouha 6 g

ZuyvotnTal

(UYOKEVTPIONG: TUMKG 2950 pe KGyouha 6 g

OEePUOKPATIEC

Aermoupyio: 18°C...40°C



PAGE 45— 148 x 210 mm - 0229605.01 -34-2001-5675-9 -~ BLACK - 25-032 kn

ZXETIKM uypoioio: uéyiotn 80% otoug 31°C,
péyiotn 50% otoug 40°C

Tadon GikTUoU: 120 V, 230 V, 50/60 Hz, oxeTIK& pe
n puBpIopEvn T&on BAETE TAGKETOL
OUOKEUNG

loxUg €10060u: 390 VA

ACPOEIEC: 230 V: 2 A adpavng,
120 V: 3,2 A adpawvng

AlxoTaoeic: (MxY xB) 180 x 210 x 250 mm

Bopog: 4000 g

ZT60uN SiopkoUC

NXNTIKNG TTieong: =73.8 dB(A)

‘ETOC KOTOOKEUNG: BAEme mvaKidar avoryvapIong

5. Evapin Tne Aeiroupyiag
[MpoToU BECETE yio TIPWTN POPG OE AEITOUPYIO T OUOKEUT, GIOPOKPU-
VETE TN PETOPOPIKT) KOPAAEID (SOKTUAIOG OO 0ipPOAET) KABWG Kol TNV
KGipTOL UTTOBEIGNG.
ZuvdéoTe T Rotating Capsule Mixing Device oTo dikTuo ko B€0Te Tnv
o€ Aermoupyio pe Tn BoriBeio Tou SIGKATTT TOPOXAG
pelpaTog Tou BpiokeTaun oTNV OmioBIot TAEUPG TNG OUOKEUNC. ZTnv
00806vn Bax EPPAVIOTET 0 XPOVOG
QVAUIENG Tou TipoypdiupoTog 1.
H ouokeur) eivai (3N TIPOYPOPUOTIOUEVN PE TIC AKOAOUBEC BOOIKES
pubpiceIC:
Mpoypoppa 1 (MARKTPO «P1»):
12 deuTepOAETTTOL AVApIEN,

3 OEUTEPONETTTON PUYOKEVTPION
Mpoypoppa 2 (MARKTPO «P25):

9 deuTEPOAETTTOL AVAIEN,

3 OEUTEPONETTTO! PUYOKEVTPION
Mpoypappo 3 (MARKTPO «P3»):

7 SEUTEPONETTTOL AVAIEN,

3 OEUTEPONETTTO! PUYOKEVTPION
Mpoypoppar 4 (MANKTPO «P4»):

5 OeuTepOAETTTOr AVAIEN,

3 JEUTEPOAETTTOL PUYOKEVTPION
Méyiog xpovog (MARKTPO «10s«):

10 deuTepOAETTOL AVAUIEN,

3 JEUTEPOAETTTOL PUYOKEVTPION
Téyi0g xpovog (TARKTPO «8s»):

8 OeuTEPOAETTTO QVAIEN,

3 JEUTEPOAETTTOL °UYOKEVTPION

5.1 PUBpion Tou Xpovou Aeitoupyiag

Me T BorBeior Tou MARKTpOU «Mode» PTTOPEITE vor PETOMNAGTE Mo TO
£va €id0¢ Aerroupyiag oto dho. Epdoov Sivel povov To olpBoro

«D» PWTEIVO ONPaL, onpaive Tl BPioKETaN ag AEIToupyiot HOvOV N
ovapiEn. Epdoov divouv QuTEVG OApo Tor OUPBONS « <D » Kol

«%3», onpoivel 6T ASIToUpYE N aVapIEN Kou OTI EMmpAa8eTo: Box TTpory-
poToroinBei puYOKEVTPION 3 SEUTEPOAETTTWV OTO PUBHIOUEVO XPOVo
OVOIENG.

5.2 PUBpIoN Tou Xpovou avapiEng

Yndpyel n SuvaToTnTa PUBHIONG XPOVWV OVBIMIENG METOGU 1 Ko 39
OEUTEPONETTTAV. ACKQOVTOIG TTIEDN OTOK TANKTPOK «4» f) «=», UTIOPEITE VO
OUEAVETE 1) VOL PEIOVETE TO XPOVO OVAXIENG TNG OUCKEURG Komex 1 Seu-
TEPOAETTO. KpOTQVTOIG TTIEGUEVO TO EKXOTOTE TIARKTPO Bax ouveidel n
OUOKEUH OOIRKOTIO VOL JETPOEL.

5.3 AMayi Twv Bacikav pudpicewv

P1-P4

Pubpiote Bdoel TG mponyoUpevng MePIYPOPRiG TO XPOVO OVAIENG
Ko AEITOUPYIOG KOl TTIEOTE £VOX OTTO TOX TIARKTPOX TIPOYPOUHGTAQV «P1»-
«P4». KpoTioTe TO TIEOPEVO PEXPI VOL NXAOOUV BUO OUVTOHOK NXNTIKG
onpore. Ko auTtov Tov TpOTo YivETa N GmoBNKEUON TV TIMGV OTO
EMAEYUEVO TIPOYPOUOL.

10s/8s

O1 6uo méyiol xpovor «10s» A «8s» pmopoUuV Vo TTPOYPOUPOTICOVTON
e 1 XWPIG PuyoKEVTPION. [T UTOV TO OKOTIO VOt EMAEYETE TO €i00G
AEITOUPYIOG e 1) XWPIC PUYOKEVTPION OUPPVOL PE TNV TIPONYOULEVR
TIEPIYPOP KON VOX TTIECETE KAOWE KON VO KPOTATE TTIEGUEVO TO OXETIKO
TIAKTPO TOU TI&yI0U XPOVOU PEXPI VOt NXAOOUV GUO GUVTOHGK OKOUCTI-
K& OnpoTo.

6. AeiToupyia
6.1 Eioaywyr) TNG KAWoUAag
O HNXQVIGHOG GVOiyPKTOG TOU OUYKPATNTH KAWOUAXG A€l

TOUPYEI POVOV, EQOCOV £XEl OUVDEDE 0 DIKOTTNG TTAPOXNC
peuparog!

Tlo Vo avoigeTe TO MPOOTATEUTIKO KAAUMUO, TPOBAETE TO PHOXAG 0o~
Nong PO ToL EUMPOC TIPOG TNV KATEUBUVON Tou BEAOUG Kol TPOBAETE
TO OMOOPONOPEVO TIPOOTATEUTIKO KGAUPHOK TTIPOG TOX EMTAVG.

@D
EAAHNIKA

AVOIgTE TO OUYKPOTNTT) KAWOUAXG, TIEPIOTPEPOVTAIG TOV OipIOTEPOOTPO-
@o.. ToTOBETEIOTE TNV EVEPYOTTOINPEVN KAWOUAX pE TO Gvolyuot £5000U
otV PIMAE MAEUPG TOU GUYKPOTNTH) KAXWOUAXG KO 0priOTE TOV EAEUOE-
po. O ouyKpATNTAG KAEIVEI AUTOPOTO.

Mn 6&1eTe TIOTE OE AgITOUpYiQ TN OUCKEUN XWPIG VO EXETE EI0G-
yeI MpWTUTEPA pia KAWOUAQ!

Agv EMTPETETE VOL XPNOIHOTIOIOUVTON KAWOUAEC, TWV OTTOIWV TO BA&POC
urtepPativel To 6 g (eppaviceTan n Evdein AdBoug «Lo»).

6.2 Avapidn

MeTé To KAEIOIPO TOU TPOOTATEUTIKOU KOAUPHOTOG OOKEIOTE TTiEn
oto MAKTPO «Start/Stop». Kar’ awTdv Tov Tpomo opxicel n Slodikaoio
QVAHIENG KOl N EVOEIGN TOU XPOVOU ETPAE TO XPOVO OVApIENG. Evde-
XOHEVWC OTN OUVEXEIR VO PETPAOEI KO TO XPOVO (GUYOKEVTPIONG.

H pétpnon yiveTou avioTpoga.

45
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MeTé TV TIGipOd0 TOU XPOVOU OVEIIENG EPPAVICETON KO TTIGAI O TEAEU-
TOHOG KATOKWPNHEVOG XPOVOC, ETOI GOTE OE TIEPITITWON XPIOEWS TOU
18i0u XPOVOU QVEHIENG VO Unv amaiTnBEi kouvoupyior pUBpian.

To puBpIoUEVO TIPOYPOUUOL UTTOPE VOt DIGKOTTE] GV
TIGOOK OTIYHIF) GOKQVTOG TTiEon aTo MANKTPO «Start/Stop». To mpoypay-
ot HETAMNOAEN KOl TIGAI 0TV OXIKN TN,

MPOXOXH: Mo Aoyoug aopaheiog dev EMTPETETOU N EVOPEN TNG A€l

TOUPYIOI TNG OUOKEUNG, OTAV €iVOll GVOIYPEVO TO TIPOOTATEUTIKO KGAUL-

po. ZE aUTAV TNV MEPITITRON avaBooPrivel n EvBEIgn xpovou Kai pick
£vdeign AdBoug divel nYNTIKO onpct. To GvolyHo TOU TPOOTATEUTIKOU

KONUPOTOG KOGk T1) SIGPKEID TNG OVAMIENG EMPUAGOTEI UYnAd Kivou-

I owTdv T0 AdYO BIOKOTTETOU 1) SIGGIKOITIOX AVAXIENG KO EPPAVICETAN 1)
£vdeIEn AdBoug «Lo». H kdpouha evOEXETON UTTO OPIOPEVEG TTPOUTOBE-
0€Ig v arxpnoTeleTon! I’ AUtV TO AOYO VOL GVOIVETE TO TIPOOTOTEUTIKG
KGAUPpO 6TOV

6ot £xel OAoKANPWOET N S10BIKOGION VEIENG KOl O CUYKPOTNTAG KAWOu-
Ao Bax Exer akivnomoindeil

6.3 Amopdkpuvon Tng K&youhag

AVOITE TO OUYKPOTNTT) KAWOUAXC, TIEPIOTPEPOVTAIC TOV OIpIOTEPOOTPO-
POi, KOl OMOPOKPUVETE TNV KAWOUAGK.

Auon

VO TPOUHATIOHOU.

7. BAapeg

BAGBNn Evdexopevo aitio

H évdeign Tou xpodvou £xel ofnoel, ‘EMeiyn Téong diktuou
€VQ 1 OUOKEUN BpioKeTa O AerToupyiok

O kivnTrpaig dev Gekivael T AVOIYHEVO TIPOOTOTEUTIKO

AEIToupYiat TOU KOGk TNV TPOOTIGOEIn
H kéyoula meTayeTON o6 TO

OuyKpoTNTA

Evdeitn AdBoug «Lo» kau
onuo AdBoug

Kké\uppa Tou TePIBAOTOG
YriepOeppovon Tou KIVNTAPG
Purnoipdg ouykpamnTig
KAYouhag

YriepBoAikd peydiho peyebog iy
Bapog TG kawouhog (BAEme
TEXVIKK OTOIKEIOK)

To KAAuPpO GvOIEE KOS TN
SIKPKEIR TG OVAIENG

O kivnTipag 1y To £dpavo
riapouaidouv BAGRN

EmowveAéyEte To kahwd10 oUvOEONG e TO
ikTUO KXOWC Kou TNV TéoN TOU SIKTUOU

K\eioTe T0 MPOOTOTEUTIKO KAAUPOK

AQP\OTE Tn GUOKEUN VoL arroyuyBei
®uongTe To OUYKPATNTT) KAWOUAOG pE
TIETIEOPEVO BEPOX

XpnoiporoigioTe omoKAEIOTIKS KATAMNAEG
KOYOUAEG

Emoin6etioTe To A&BOG pe To MARKTPO
«Start/Stop»

Emoin6etioTe 1o A&BO0G pe To MARKTPO
«Start/Stop». Zmv EvOeIgn B eUPaVIOTH yIot HIKPO

H kd&wouha £xer umepPBoAIKe

peyaho Bapog

XPOVIKO DIGOTNHG 0 QPIBUOC OTPOPQV (€ TIEPIOTPO-
PEG/ OEUTEPONETTTO), OTOV OTOIOV ) CUCKEUH TEBNKE
€kTOG Aerroupyiai. Not yiveTon €MOKEUr) TNG OUOKEUNG

Emoin6etoTe To A&Bog pe To MARKTPO
«Start/Stop»
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8. KaBapiopog ko amoAupavon

Mpoooyr

BeBouwbeite 611 Tor KOBXPIOTIKK KO OIOAUONVTIKG TIOU €XETE EMMAEREI
Oev TeIEXOUV OTOIGOATIOTE OO Tak €EAC UNIKG:

¢ OEeIdwTIKK (Mm.X. umepogeidior udpoydvou)

¢ Ehaiax

* ThouTopaAdelideg

Not XPnOIHOTIOIEITE POVO ETIKUPWHEVEG HEBOBOUG YIot KABAPIOHO KO
omoAUpavan.

Not XpnoIpoTToIEiTE OMOKAEIOTIKG KOBOXPIOTIKG KO IOAUHONVTIK TIOU
£XOUV BOKIUOOTEI YIO TNV OTTOTEAEOHOTIKOTNTOL KO OUBOTOTNTO PE
TV I6TPIKT) GUOKEUN (MT.X. maToroinon omd Tnv FDA). Tac CaviWipes™
£XOUV SOKIJOOTEI YIOX XPri0N 0OV KXOOPIOTIKG KOl GIOAUPOVTIKG.
Mpémel mévTo Vo TPEiTE HAOUG TOUG 10XUOVTEG VOUOUG KOl
KOVOVIGUOUG UYIEIVAG Y1 OOOVTIGTPEIR KOtI/T) VOGOKOEIDH.

Fevik&

o Tpémel vor GKOAOUBEITE TNV KATWTEP SIGBIKAGION PETG TNV XPrion
f} IpOTOU OO KGBE PeTayEVEDTEPN XPON. H OUOKEUN TIpEMEI TIPGTXX
VOt KOOOPIOTE XEIPOKIVNTO KO, PETG TOV KOOOKPIOHO, VOt OTOAUPIOVOE
XEIPOKIVNTO OUHPQVOK PE TIC 0kOAOUBEC 08nyieg.

XelpokivnTog KaBapIoHOG He oKoUTIoPG

P Not KaO0IpITETE Tr CUCKEUN PETG GO KXOE EQOPHOYTY IE ETOILIO TIPOG
XPrion amoAupavTIKG Travick (1T.x. CaviWipes™ pie Bdion TIC evepyeg
OAKOONOUXEG OUTIE KONl TETOTOTOYEIC EVITEIG) 1} 1008UVOIpK
KoBopIoTIKG. Nox TnpeiTe TIG 08nyieg XPOEWG TOU KATOOKEUXOTI TOU
KOBXPIOTIKOU.

> KoBaipioTe oYONAGTIKG TV EMPAVEIR TOU UNIKOU TNG GUOKEUNC
ue duo Etoipa mpog xprion CaviWipes™ yio Touhdyiotov 30
OeUTEPONETTTON ) EXPI VO PNV €ivai 0paTr) Kapiox GAAN BPwpIG.

> Mpémel va SoBei 131atiTepn TIPocoxT) 0TV amoAUpavon Tev
OQUAOKOOEWV KOl TOV OUVOETIKOV ONUEIGV.

XeIpoKivnTn amoAUHAVGN He OKOUTTIOHX (EVBIGHEDO EMiTTESO
amoAUpavang, Intermediate Level Disinfection)

P Not omoAUPGVETE TNV GUOKEUN LE ETOINK TTPOG XPrOM OMOAUPOVTIKG
i (.. CaviWipes™ pe Bon TIC EvepyEC oAKOONOUXEC OUTIEC
KO TETOTOTAYEIC EVOTEI) 1) 1008UVXUX GmOAUPOVTIKG. Not TrpeiTe
NG 0dNYiEC XPrOEWG TOU KATOOKEUGOTT) TOU GMOPPUTTOVTIKOU,
TIPOGEXOVTOG TTPOTIOVTOG TOUG XPOVOUG EMOPRG.

P AMOAUPGVETE TNV EMPAVEIX TNG CUCKEUNG €T TPIok AETTTY,
XPNOILOTOIQVTOG TOUAGYIOTOV SUO KOIVOUPYIOK GITOAUMONVTIKGK
povtnAakio. No dionpeite OAG TIC EMPAVEIEC UYPEC KATA TV
SIKPKEIRK TIG TTIEPIOSOU TV TPIQV AETTTAV.

> Mpémel va SoBei 181atiTepn TIPocoXT) 0TV amoAUpavon Tev
OUAOKOOEWV KOl TV OUVOETIKOV ONUEIGV.

‘EAeyxog, ouvTiipnon, SoKipn

P NaoxeAéyyeTe TpIv ommo KGO Xprion TV SUOKeUN ik {NHIEC,
QMTOXPWHOTIOUO KOl EMUOAUVON.

P N pnv XpnOIHOTIOIEITE O KWK TTEPITITWON GUOKEUEG TTIOU £X0UV

urtooTei BAGBN. EGv n ouckeur dev paiveTal KaBapr, EMaVOAXBETE
NV SISIKOi0n KAOBGPIOHOU Kol IOAUpAVONG.

9. EmoTpor) maAai@v NAEKTPIKGV KAl NAEKTPOVIKGY
OUOKEUGV YIO OVOKUKAWGN

9.1 Mepiouhoyn

XproTe NAEKTPIKOV KO NAEKTPOVIKOV GUOKEUWV UTTIOXPEOUVTO

VO TIEPIOUAEYOUV TIGAUIEC OUOKEUEC XWPIOTE, OULPWVOX PE TOUG
KOVOVIOHOUG TNG K&OE XOPOG. XPNOIHOTIOINUEVEG NAEKTPIKEG Kol NAE-
KTPOVIKEG OUOKEUEG OEV EMTPEMETAN V0L OTTOPPITTOVTON POCi PE OIKIOKGK
armoppipuaTa ou Sev £xouv umooTei Siohoyn. H xwpioTh mepiouloyn
€iva TIpoUmoBEDN yIo TNV avaIKUKAWGN Kol TV oglomoinan Ko e
QUTO TOV TPOTTO EMITUYXAVETON EZ0IKOVOUNON TwV TIEPIBXAAOVTOAOYIKGV
TOPWV.

9.2 Emotpogri kau cuoTipaTa epiculhoyriq

¢ mepinmwon mou dev xpnoiporoleite MAéov To Rotating Capsule
Mixing Device, pnv amoppiyeTe Tn OUCKEUR Podi PE TOk OIKIOKK
QMOPPIULOTO.

10. MAnpopopnan meAarav

Kowvévorg dev emTpEmeTal vor TOPEXE! TTANPOPOTTIES, TIOU TTOPEKKAIVOUV
QIO TIC TTANPOYOPIEC, TIOU TIPEXOVTA OTO TPV PUAAO 03NyIGV.
MopoakahoUpE Vo AVOIpEPETE KAOE aveEMBUNNTO OMOTEAEOHO (IT.Y.
avemoupnTo oupBdv, coBapd mepiotamikd (EE)) mou napoucidoTnke
0O€ OXEon pe TO TIPOidv oTnV eTaupeio Solventum ko oTny appOSIoL
Tommkn apxn (EE) A otV Tomikr) puBpIoTIKr opxr.
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Fwoodpio cupBoiwv
Aplepéc‘ ZUpBolo | Mepiypapr) oUpBOA Aplepbc. ZupBoho | Mepiypopr) GUPBOA
QAVOPOPAC AVOPOPAC
Kot TiTAOG Kol TiTAOG
oupBoAou ouppoAou
1SO 15223-1 YoSeIKVUEI TOV KATOOKEUGOTH TNG Kupamoeidng YrodeIkvUEl OTI 1) OUOKEUODIOK
5.1.1 u I0TPIKFG OUOKEUNG. IVOTTAOKOX 20 TOU TIPOIOVTOC OTOTEAEITON OTTO
KorookeuaoTig PAP KUPOTOEIBEG YopToVI. Emionun
: - ; Eopnpepida EK, Andgoon
EZouciodotnpé- YriodeikvUel Tov €Z0U0I030TNpEVO A
VOg QVTINPO0w- E avTImpoowro oty EABETio. Kowomroc (97/129/EK)
io¢ EABeTiog MoAuciBuAévio YrodeIkvUE OTI 1) OUOKEUOOIOK
. . AN TTUKVO- TOU TIPOI6VTOG OMOTEAEITON
1SO 152231 YroSeIkvUel TNV npepopnvia XOUNAT) A ) )
513 TI0U KOTOOKEUGIOTNKE 1) IOTIKT mrog 04 | amo noAUIBUAEVIO YopnAnG
Huepopnvio OUOKEUH, PE-LD TIUKVOTNTOG. Emonyr] Epnpepida
KOTOOKEUIC E&) Anogaan Kovotntog (97/129/
1SO 15223-1 AvopEPEr TOV KOIKO TTOpTIO0G . ! . ;
rovataoiaa oo | | M)
Kadikog map- HTTOpEl Yg TPO0BIOPIOTE! N TIXPTIOK €0mAIOpOU @ K BTOV 1) HOVOS0: EXEl PTAOE! OTO
Tidog N1 HEpIOa. = | Té\oc TNC SIckpKeIOG LwIC TNC.
1SO 15223-1 Acixver Tov opiBo kaohdyou AvokUkAwon.
51.6 TOU KATOOKEUGOTM), £T01 WOTE VO ISO 15223-1 YrodeIkvUEl TNV OVTOTNTA TTIOU
ApiBuoG Komar- HrTopei vai poadiopioTei n 1ampikiy 518 E106EI TNV IGTPIKF OUOKEUR OTNV
Aoyou OUOKEuN. El00yy£0C TIEPIOXN).
1SO 15223-1 YrodeIkvUEl ToV oUEOVTa oipIBO
51.7 @ TOU KOTOOKEUOKOTH, GOTE VX TOpE
ApiBuoC 0eipdc &;\éﬁ\g&ﬂgﬁ" HIorouykeKpiEvT) KardoToon minpogopiwv Ampidiog 2025
1SO 15223-1 YModeIKvUEl TV aveykn Tou
54.3 XPNoT Vo oupBouleuTEi TIG
ZupBouheureite 0dnyieg xpriong.
TIG 08nyie¢ xpr-
ong 1 avorpegTe
aTIG NAEKTPO-
VIKEG 00nyieg
Xpriong
Zipavon CE YrodeIkvUEl TNV OUPHOPPLON
c E pe Tov Kavoviopd i Tnv Odnyiot
¢ Eupwraikng Evwong yio
larpoTeyvoloyikd MpoiovTa.
1SO 15223-1 YNOSEIKVUEI TO OVTIKEIUEVO WG
5.7.7 I0(TPIKT) OUOKEUT).
larpotexvohoyl-
K6 MooV
1SO 15223-1 YrodeIKvUEL POPE TTOU TIEPIEXE
$op! plex:
5.7.10 TIANPOPOpIEC HOVADIKOU
Movodiko OVOYVWPIOTIKOU OUOKEURG,.
QVOYV@PIOTIKO
OUCKEUNG
Mavo Rx YrodeIKvUE! GTI 1 OLOOTIOVOIOK
vopoBeaio Twv HMA emmpénel
TNV MOANON GUTNG TNG OUOKEUNG
HOVO OTTO 0BOVTIOTPO 1 pE
€vTOA) odovTidTpou. 21 Kadikag
Opoorovdiakav Kavoviopov
(CFR) maip. 801.109(B)(1)
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1. Séakerhet

OBSERVERA!

Lés dessa sidor noga innan apparaten installeras och
borjar anvandas. Som hos all teknisk apparatur kan
denna apparats korrekta funktion och driftsékerhet endast
garanteras om savél allmént brukliga som sarskilda
sékerhetsanvisningar enligt denna bruksanvisning foljs.

1. Apparaten far endast anvéndas sa som beskrivs i
denna bruksanvisning. Vi patar oss inget ansvar fér
skador som uppstar till f6ljd av att denna apparat
anvants for andra &ndamal.

2. Kontrollera att den nétspanning som anges pa typskyl-
ten 6verensstdmmer med den forefintliga nétspanning-
en innan apparaten borjar anvandas. Fel natspanning
kan forstéra apparaten.

3. Apparaten far endast anvandas om skyddslocket
&r stangt och oskadat, annars féreligger risk for
personskador.

4. Oppna inte skyddslocket innan kapselhallaren stannat.

5. Inga andra foremdl &n den kapsel som skall blandas
far finnas i utrymmet under skyddslocket nar
apparaten sétts igang.

6. Apparaten far inte stéllas eller anvandas pa sluttan-
de, ojdmna ytor. Placera Rotating Capsule Mixing
Device-apparaten pa en torr, halkfri yta.

7. 0m apparaten flyttas fran ett kallt utrymme till ett
varmt kan det bildas kondensvatten som kan utgéra
fara. Apparaten far darfor inte anvéndas innan den fatt
samma temperatur som omgivningen.

8. Apparaten far endast anslutas till jordat uttag. Om for-
langningskabel anvénds, méste &ven den vara jordad.

9. Hall ett sakerhetsomrade p& 300 mm runt apparaten.
Vistas inte inom sékerhetsomradet langre an nddvan-
digt for drift. Placera inga potentiellt farliga &mnen i
sakerhetsomradet.

10. Luta dig inte mot apparaten under drift.

11. Kontrollera skyddslocket och rotorenheten pa skador
med jdmna mellanrum. Om fel upptécks ska drift av
apparaten avbrytas.

12. Om det finns ndgot skél att anta att sékerheten kan
ha paverkats negativt, maste apparaten frankopplas
och mérkas s& att den inte anvands av misstag av
n&gon annan. Sakerheten kan t.ex. vara paverkad
ndr apparaten inte fungerar korrekt eller om den har
synliga skador.

13. Endast personer som fatt fullmakt av Solventum
Germany GmbH far dppna och reparera apparaten.

14. Endast original Solventum-reservdelar med mot-
svarande markning far anvéndas for reparation och
underhall av apparaten. Vi patar oss inget ansvar for
skador som uppstér till féljd av att andra &n originalde-
lar anvénts.

15. Forsok aldrig att fa apparaten i drift genom att kringga
sékerhetsmekanismerna (t.ex. genom att koppla
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bort den automatiska skyddsanordningen fréan
skyddslocket). Asidosattande av sakerhetsforeskrifter-
na kan leda till allvarliga personskador och upphéver
alla garantier.

16. Hall Iésningsmedel och starka varmekéllor borta fran
apparaten, eftersom de kan skada plasthdljet.

17. Anvandning av brandfarliga eller explosiva dmnen i
apparaten ar forbjuden.

18. Anvéndning av material i apparaten, som kan orsaka
fara genom en kraftig kemisk reaktion med varandra,
ar forbjuden.

19. Vid rengéring och desinficering far inget rengdrings-
eller desinfektionsmedel komma in i apparaten, efter-
som detta kan orsaka kortslutning eller leda till farlig
felfunktion.

20. Kontrollera kapselns téthet vid blandning av amalgam.
Otéta kapslar leder till kontaminering av apparaturen
med kvicksilver. Kontaminerad apparatur kan €j
repareras och maste omhandertagas som riskavfall
enligt lokalt géllande bestdmmelser.

Information om forsta hjélpen, atgarder vid spill/
oavsiktliga utslapp, hantering och lagring

samt begransning av exponeringen/personliga
skyddsatgarder aterfinns i sakerhetsdatabladet for
det anvdnda amalgamet.

2. Produktbeskrivning

Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device &r en blan-
dare fér fyliningsmaterial och cement i kapslar. | motsats
till konventionella blandare sker blandningen genom en
roterande rérelse, som ar snabbare och mer effektiv och
ger en mer homogen blandning av pastan. Dessutom
erbjuder Rotating Capsule Mixing Device méjligheten

att kapslarna efter blandningen &ven kan centrifugeras.

Skyddslock

Strombrytare
Kapselhallare

Roterande tallrik

" Kontrollpanel

50

Dérigenom minskar de pa materialets viskositet beroende
luftblasorna. Programmen "P1”-"P4” kan programmeras
med valfri blandnings- och centrifugeringstid. Dessutom
finns tva fasta blandningstider, "10s” och "8s”.

Apparaten ar underhallsfri.

Rotating Capsule Mixing Device &r en produkt fér anvand-
ning pa flera patienter och med flera anvandningsomra-
den.

Spara bruksanvisningen under produktens hela anvénd-
ningstid. Produkten far endast anvandas nér produktetiket-
ten ar tydligt lasbar. Hamta detaljer om de 6vriga ndmnda
produkterna fran den tillhérande bruksanvisningen. Bruks-
anvisningen finns pa: https://elFU.Solventum.com.

Avsedd anvéndning
Blandningsenhet for dentala fylinings- och cementmate-
rial i kapslar.

3. Anvéndningsomraden

Dentalmaterial i kapslar med kapselvikt pa maximalt 6 g.
Tyngre kapslar far inte anvandas! Kapselmaterial fran
andra tillverkare (&ven amalgamkapslar) kan bearbetas i
Rotating Capsule Mixing Device, om deras vikt och matt
lampar sig for kapselhallaren (se Tekniska data). Fraga
respektive tillverkare om optimal blandningstid for bear-
betning i Rotating Capsule Mixing Device.

Avsedd patientpopulation
Alla patienter som behdver tandbehandling, s&vida inte
patientens tillstand begransar anvandningen.

Kontraindikationer
Inga k&nda.

Avsedda anvéndare
Utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och prak-
tisk kunskap om anvéndningen av dentala produkter.

Potentiella biverkningar
Inga k&nda.

Kvarstaende risker

| situationer med felaktig infektionskontroll pa kontoret,
eller om bruksanvisningen inte éljs, kan féljande risker
uppsta: karpopedal spasm, hjartarytmi, infektion, rivsar
eller andra sar.

4. Tekniska data

Drivmekanism: Kullagrad motor med inbyggt
dverhettningsskydd med automa-

tisk aterstallning

Driftsétt: Korttidsdrift 2 min tillslagen/
5 min paus (fér att undvika onddig

uppvarmning av motorn)

Styming: Mikroprocessorstyrd, mycket exakt

kvartsurbaserad blandningstid

Kapselhallare: Automatiskt lasande
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Kapslar: Diameter max. 19 mm,
totalldngd max. 58 mm,
langd utan rér max. 38 mm,
vikt max. 6 g
Holje: Hélje och skyddslock av slagtalig
plast
Blandningsfrekvens: typisk fér 2850 med 6 g-kapsel
Centrifugerings-
frekvens: typisk for 2950 med 6 g-kapsel
Drifttemperatur: 18°C - 40°C

Relativ luftfuktighet: max. 80% vid 31°C,

max. 50% vid 40°C

Nétspanning: 120V, 230 V, 50/60 Hz,

instélld spanning se typskylt
Effekt: 390 VA
Sékring: 230 V: 2 Atrég, 120 V: 3,2 A trég
Matt: (bxhxd)180x210 x 250 mm
Vikt: 4000 g
Kontinuerlig
ljudtrycksniva: =73,8 dB(A)
Modell: se typskylten

5. Driftstart

Innan apparaten kan tas i drift maste transportsékringen
(skumgummiring) och instruktionskortet avlagsnas.

Anslut Rotating Capsule Mixing Device till natet och sla
pa strommen med hjélp av strombrytaren pa apparatens
baksida. | teckenfénstret visas blandningstiden fér pro-
gram 1.

Apparaten har féljande grundinstéliningar

férprogrammerade:
Program 1 (knapp "P1”): 12 sek blandning,

3 sek centrifugering
Program 2  (knapp "P2"): 9 sek blandning,

3 sek centrifugering
Program 3 (knapp "P3"): 7 sek blandning,

3 sek centrifugering
Program 4  (knapp "P4"): 5 sek blandning,

3 sek centrifugering
Fast tid (knapp "10s”): 10 sek blandning,

3 sek centrifugering
Fast tid (knapp "8s”): 8 sek blandning,

3 sek centrifugering

5.1 Instéllning av driftsatt

Med hjélp av knappen "Mode” kan man véxla mellan

de bégge driftsétten. Visas ett "+ i teckenfonstret sker
enbart blandning, visas bade "+0” och *i” sker blandning
under angiven blandningstid och dérefter centrifugering i

3 sekunder.

5.2 Instéllnings av blandningstid

Man kan stélla in valfri tid mellan 1 och 39 sekunder.
Genom att trycka pa knappen "+” eller =" 1aggs 1 sekund
till respektive dras ifrdn. Genom att halla den aktuella av
dessa tva knappar nedtryckt sker kontinuerlig ned- resp.

upprékning.

5.3 Andring av grundinstallningar

P1-P4

Stall in blandningstid och driftsatt s& som beskrivits ovan,
tryck pa en av programknapparna "P1”-"P4" och hall
den nedtryckt tills tva korta ljudsignaler hérs. Det
betyder att de instéllda vérdena har sparats i det valda
programmet.

10s/8s

De bégge fasta tiderna "10s” och "8s” kan programmeras
med eller utan centrifugering. Valj driftsatt med eller

utan centrifugering s& som beskrivits ovan och tryck pa
onskad fasttidsknapp och hall den nedtryckt tills tva korta
ljudsignaler hors.

6. Handhavande

6.1 Iséttning av kapsel

Kapselhallaren kan enbart 6ppnas nar strombrytaren
ar tillslagen!

For att 6ppna skyddslocket, dra lasspaken framéat i pilrikt-
ning och dra det upplasta skyddslocket uppét.
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Oppna kapselhallaren genom att vrida moturs. Lagg in
den aktiverade kapseln med dppningen i kapselhalla-
rens blaa del och slépp kapselhallaren. Hallaren sténgs
automatiskt.

Kor aldrig apparaten utan isatt kapsel!

Anvand aldrig kapslar tyngre &n 6 g (felmeddelande "Lo”
visas).

7. Stérningar

Stdrning Méjlig orsak

6.2 Blandning

Sténg skyddslocket och tryck pa knappen "Start/Stop”.
Blandningen borjar och blandningstiden samt i férekom-
mande fall centrifugeringstiden réknas ned.

Efter blandningstidens slut visas aterigen den senast
inmatade tiden, sa att man inte behdver géra om
instéliningen fér samma blandningstid.

Det instéllda programmet kan ndr som helst avbrytas
genom tryck pa knappen "Start/Stop”. Programmet ater-
gar da till utgangsvardet.

OBSERVERA: Av sakerhetsskal kan inte apparaten
startas med dppet skyddslock. | detta fall blinkar
tidsangivelsen och en felsignal ljuder. Om skyddslocket
oppnas under pagéende blandning foreligger stor risk

for personskada. | sa fall avbryts blandningen och
felmeddelandet "Lo” visas. Kapseln kan dérigenom ev. bli
obrukbar! Oppna dérfér skyddslocket férst nér blandning-
en avslutats och kapselhallaren stannat!

6.3 Uttagning av kapsel

Oppna kapselhallaren genom att vrida den moturs och ta
ut kapseln.

Atgard

Tidsangivelse visas inte nér
apparaten ar tillslagen.

Motorn gar inte inte igang start.

Kapseln flyger ur hallaren.

Felmeddelande "Lo” och felsignal.

Nétspanning saknas.

Skyddslocket &r dppet.
Motorn &r 6verhettad.
Kapselhallaren ar smutsig.

Kapseln &r for stor eller fér tung
(se Tekniska data).

Skyddslocket éppnades under
pagaende blandning.

Motorn eller lagret &r skadat.

Kapseln &r for tung.

Kontrollera nétkabel och natspanning.

Stang skyddslocket.

Lat apparaten svalna.

Blas rent kapselhallaren med tryckluft.
Anvénd bara l&mpliga kapslar.

Kvittera felet med knappen "Start/Stop”.

Kvittera felet med knappen "Start/Stop”. |
teckenfonstret visas kort det varvtal (varv/
min) d& apparaten stangdes av.

Lat reparera apparaten.

Kvittera felet med knappen "Start/Stop”.
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8. Rengoring och desinfektion

0BS!

Kontrollera att ditt reng6rings- och desinfektionsmedel
inte innehaller nagot av féljande &mnen:

« oxidationsmedel (till exempel vateperoxider)

« oljor

* glutaraldehyder

Anvénd endast testade metoder for rengéring och desin-
fektion.

Anvénd enbart rengérings- och desinfektionsmedel som
har testas avseende effektivitet och kompatibilitet med
den medicintekniska produkten (till exempel FDA certifie-
ring). CaviWipes™ har testats fér anvandning som ren-
gorings- och desinfektionsmedel. Folj alltid alla géllande
lagar och hygienbestdmmelser fér tandldkarmottagningar
och/eller sjukhus.

Allmént

Féljande forfarande bor tilldmpas efter anvéndning eller
fore eventuell senare anvandning. Apparaten maste forst
rengdras manuellt och, efter rengdring, desinficeras
manuellt i enlighet med foljande instruktioner.

Manuell rengdring genom avtorkning

» Rengdr apparaten efter varje anvandning
med anvandningsklara desinfektionsdukar (till
exempel CaviWipes™ som &r baserade pa
de aktiva ingredienserna alkohol och kvartara
féreningar) eller motsvarande rengdringsmedel.

Folj rengbringsmedeltillverkarens anvisningar for
anvéndning.

» Rengdr noggrant apparats yta med tva
anvandningsklara desinfektionsdukar CaviWipes™ i
minst 30 sekunder eller tills inte mer smuts syns.

» Var sérskilt noggrann vid desinficering av sparen och
anslutningsstallena.

Manuell desinfektion genom avtorkning (desinfektion
pa mellanniva, intermediate level disinfection)

» Desinficera apparaten med anvandningsklara
desinfektionsdukar (till exempel CaviWipes™
som r baserade pa de aktiva ingredienserna
alkohol och kvartéra foreningar) eller motsvarande
desinfektionsmedel. Folj rengdringsmedettillverkarens
instruktioner, observera sarskilt kontakttiderna.

» Desinficera ytor p& apparaten i tre minuter med minst
tva nya desinfektionsdukar. Hall alla ytor fuktiga under
hela tre minutersperioden.

» Var sarskilt noggrann vid desinficering av sparen och
anslutningsstallena.

Inspektion, underhall, testning

» Undersok apparaten avseende skador, missfargning
och fdroreningar fore varje anvéndning.

» Anvénd aldrig skadade apparater. Om apparaten
inte &r synligt ren, upprepa rengérings- och
desinfektionsproceduren.

9. Avfallshantering for elektriska och
elektroniska apparater

9.1 Insamling

Anvandare av elektriska och elektroniska apparater

&r enligt lag skyldiga att samla in skrotade apparater
separat, och de far inte ldmnas tillsammas med 6vriga
hushallssopor. Att samla in dessa produkter separat ar en
forutséttning for atervinning och god resurshushallning.

9.2 Aterlamnings- och insamlingssystem

Né&r du har skrotat din Rotating Capsule Mixing Device far
inte produkten laggas i hushallssoporna.

10. Kundinformation

Ingen har tillatelse att I&mna ut ndgon information som
avviker fran den information som ges i detta instruktions-
blad. Vénligen rapportera ett odnskat resultat (t.ex. biverk-
ning, allvarlig handelse (EU)), som har uppstatt i samband
med produkten, till Solventum och den lokala behériga
myndigheten (EU) eller den lokala tillsynsmyndigheten.
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Symbol ordlista
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Referens- Symbol | Beskrivning av symbolen Referens- Symbol | Beskrivning av symbolen
nummer och nummer och
symbol-titel symbol-titel
1SO 15223-1 Indikerar tillverkaren av Lagdensitets- Indikerar att
511 u medicintekniska produkter. polyeten produktférpackningen &r
Tillverkare 04 tillverkad av lagdensitetspolyeten.
Schweizisk Anger den auktoriserade PE-LD llEurgpa.komm|slS|qnens officiella
auktoriserad [ cH [REP|| representanten i Schweiz. tidning; Kommissionens beslut
representant _ (97129/EC)
1S0 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den Atervinn elektro- Kasta INTE denna produkt i
513 medicintekniska enheten. nisk utrustning K hushallssoporna nar den har tjanat
Tillverknings- @ Z25\ | ut. Var god atervinn.
datum
1SO 15223-1 Anger tillverkarens partikod sa ISO 15223-1 Anger det organ som importerar
515 att partiet eller sndningen kan 518 den medicintekniska produkten
Partikod identifieras. Importor lokalt.
1SO 15223-1 Anger tillverkarens katalognummer
5.1.6 sa att den medicintekniska enheten )
Katalognummer kan identifieras. Uppdaterat april 2025
1SO 15223-1 Anger tillverkarens serienummer sa
517 @ att en specifik medicinsk produkt
Serienummer kan identifieras.
1SO 15223-1 Anger att anvandaren maste
54.3 konsultera bruksanvisningen.
Se bruksan-
visningen eller
konsultera de
elektroniska
bruksanvisning-
ama
CE mérkning Indikerar éverensstdmmelse med
c € EUs forordning fér medicintekniska
produkter och direktiv.
1SO 15223-1 Indikerar att foremalet &r en
5.7.7 medicinteknisk enhet.
Medicinteknisk
produkt
1SO 15223-1 Anger en UDI-barare som
5.7.10 innehallerinformation om den unika
Unik enhetsiden- enhetsidentifieringen.
tifiering
Endast Rx Indikerar att férsaljning av denna
produkt far enligt USA:s federala
— lagstiftning endast ske av eller pa
uppdrag av tandlékare. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) avsnitt
801.109(b)(1)
Korrugerad Indikerar att produktforpackningen
fiberplatta 20 &rtillverkad av korrugerad
PAP fiberplatta. Europakommissionens
officiella tidning; Kommissionens
beslut (97/129/EC)
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Pyorokapselinsekoitin

Sisélto
1. Turvallisuus
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3. Kéyttoalueet
4. Tekniset tiedot

5. Kéyttoonotto
5.1 Toimitavan valinta
5.2 Sekoitusajan saataminen
5.3 Perusséétéjen muuttaminen

6. Kayttd
6.1 Kapselin kiinnittdminen
6.2 Sekoitus
6.3 Kapselin irrottaminen
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9. Kéytettyjen séhké- ja
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9.1 Keréys
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10. Séilytys ja séilyvyys

Symbolit

Sivu
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1. Turvallisuus

HUOM!

Lue n&ma4 sivut huolellisesti lavitse, ennen kuin liitat
laitteen verkkoon ja otat sen kaytt6on! Kuten kaikissa
teknisissé laitteissa tdmankin laitteen moitteeton toiminta
ja sen kaytt6turvallisuus voidaan taata ainoastaan sil-
loin, kun sité kéytettdessa huomioidaan kaikki yleiset
turvallisuusméaaraykset ja ndissa kayttdohjeissa esitetyt
laitekohtaiset erikoismaaréykset.

1. Laitetta saa kéyttaa vain edempana esitettyja
kéyttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa
sellaisista vahingoista, jotka ovat johtuneet laitteen
kéytosta muihin kaytttarkoituksiin.

2. Ennen laitteen kéyttddnottoa on varmistettava,
ettd laitteen mallikilvessé esitetty verkkojannite ja
kayttopisteen verkkojannite vastaavat toisiaan.

Véara verkkojénnite voi rikkoa laitteen.

3. Laitetta saa kdyttaa vain suojakansi ehjané ja
suljettuna, koska kayttd voi muutoin aiheuttaa
tapaturman.

4. Suojakannen saa avata vasta sitten, kun kapselinpidin
on pyséahtynyt ja likkumatta.

5. Otettaessa laite kéyttédn suojakannen alla ei saa olla
mitd&n muita esineitd kuin sekoitettava kapseli.

6. Laitetta ei saa asettaa kalteville pinnoille eika kéyttaa
sellaisilla. Aseta Rotating Capsule Mixing Device -laite
kuivalle, luistamattomalle pinnalle.

7. Kun laite siirretd&n kylmista tiloista I&mpiméén
ympériston, kosteuden tiivistyminen sen pintaan voi
olla vaarallista. Siksi laitteen saa ottaa kéyttdon vasta
sitten, kun sen lampétila on sama kuin ymparistossa.

8. Laitetta kéytettaessa sen pistoke saadaan liitta vain
vastaavasti suojamaadotettuun pistorasiaan. Jos kéy-
tetddn jatkojohtoa, on varmistettava, ettei suojamaatto
katkea.

9. Jata laitteen ympdrille 300 mm:n suoja-alue. Suo-
ja-alueella saa oleskella vain kéyton kannalta tarpeel-
lisen ajan. Al laita suoja-alueelle mité&n mahdollises-
ti vaarallisia aineita.

10. Al jata laitetta kayntiin valvomatta.

11. Tarkista sdénndllisesti, ettei suojakannessa ja rootto-
rikokoonpanossa ole vikoja. Jos huomaat vian, lopeta
laitteen kaytto.

12. Jos jostakin syysta voidaan olettaa laitteen kdyton
vaarantavan turvallisuuden, laite on poistettava
kéytosta ja merkittava siten, ettei kukaan sivullinen
pase ottamaan sit4 kayttédn vahingossa. Turvallisuus
voi vaarantua esim. silloin, kun laite ei toimi tarkoite-
tulla tavalla tai se on vahingoittunut nékyvésti.

13.Vain Solventum Germany GmbHn valtuuttama henkild
saa avata ja korjata laitteen.

14. Laitteen korjauksiin ja huoltamiseen saa kayttaa
pelkéstaan asiaankuuluvin merkinnéin varustettuja,
alkuperéisia Solventum-varaosia.

15. Laitetta ei saa yritta kéyttad ohittamalla sen suoja-
|aitteet (esim. kytkemalla suojakannen automaattisen
suojakytkimen toiminnasta). Naiden turvallisuusmaa-
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rdyksien laiminlydnti voi aiheuttaa vakavia tapaturmia
ja mitétdi laitteen takuun ja valmistajan takuusuorituk-
set. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat
muiden kuin alkuperéisosien kéytosta.

16. Pid4 liuottimet ja voimakkaan lammdn lahteet pois
laitteen luota, sillé ne voivat vaurioittaa muovikoteloa.

17 Laitteessa ei saa kéyttaa syttyvia tai rajahtévia aineita.

18. Laitteessa ei saa kéyttaa aineita, jotka voivat reagoi-
da voimakkaasti toistensa kanssa ja aiheuttaa siten
vaaran.

19. Varmista laitteen puhdistuksen ja desinfioinnin aikana,
ettei laitteen sisadn padse puhdistus- tai desinfiointiai-
neita, koska siit4 voi aiheutua oikosulku tai vaarallinen
vikatoiminto.

20. Sekoitettaessa amalgaamia on huolehdittava kapselin
tiiviydesta. Epatiiviit kapselit kontaminoivat laitteen
elohopealla. Kontaminoituja laitteita ei voida enaa
korjata ja niiden jatehuollosta on huolehdittava paikal-
listen ongelmajatemaaréysten mukaisesti.

Tietoja ensiavusta, tahattomasta vapautuksesta,
késittelysta, varastoinnista, altistusrajoituksista ja
henkilokohtaisesta suojavarustuksesta 16ytyy kaytetyn
amalgaamin turvallisuustietoesitteesta.

2. Tuoteselostus

Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device on tayte- ja
paikkausmateriaalikapselien sekoittamiseen suunniteltu
sekoitin. Tavanomaisista sekoittimista poiketen laite
sekoittaa materiaalin pyoritysliikkeessé, ja se toimii
tavanomaisia sekoittimia nopeammin ja tehokkaammin
sekoittaen tahnat samalla homogeenisemmiksi. Rotating
Capsule Mixing Device -laitteen etuina on lisaksi kapse-
lien keskipakoiskasittelymahdollisuus. Tall& vdhennetéén

Suojakansi ——

Verkkokytkin
\ Kapselinpidin
Pybriva alusta

" Ohjauspaneeli
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materiaaliin jaévien ilmakuplien maaraa materiaalin
viskositeetista riippuen.

Halutut sekoitus- ja keskipakoiskésittelyajat voidaan
ohjelmoida ohjelmiin "P1”-"P4”. Néiden liséksi laitteessa
on valittavina kaksi kiintedé sekoitusaikaa, "10s” ja "8s".

Laite ei vaadi huoltoa.

Rotating Capsule Mixing Device on toistuvaan kayttéon
useilla potilailla tarkoitettu laite.

Séilyta tama kayttoohje tuotteen koko kaytén ajan.
Tuotetta saa kéytt&d vain, jos tuotemerkinta on selvasti
luettavissa. Tutustu myds muiden tekstiss& mainittujen
materiaalien erillisiin kéyttoohjeisiin. Kayttoohjeet ovat
saatavilla osoitteessa: https://elFU.Solventum.com.

Kéyttétarkoitus
Hammaslaketieteellisten téytemateriaalija kiinnitysaine-
kapselien sekoituslaite.

3. Kayttoalueet

Dentaalimateriaalit kapseleissa, kapselin painon ollessa
korkeintaan 6 g.

Painavampia kapseleita ei saa kayttda! Muiden valmista-
jien kapselimateriaaleja (myés amalgaamikapseleita) voi-
daan sekoittaa Rotating Capsule Mixing Device -laitteelld
mikéli ne painoltaan ja mitoiltaan (katso Tekniset tiedot)
soveltuvat kéytettaviksi kapselipidikkeessé. Optimaalista
kasittelyaikaa Rotating Capsule Mixing Device -laitteessa
on tiedusteltava kulloiseltakin valmistajalta.

Tarkoitettu potilaspopulaatio
Kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, edellytté-
en, ettd potilaan tila ei rajoita kayttoa.

Kontraindikaatiot

Ei tiedossa.

Kayttajat

Koulutetut hammaslaéketieteen ammattilaiset, joilla on
teoreettista ja k&ytédnnon tietoa hammashoitotuotteiden
kéytosta.

Mahdolliset haittavaikutukset

Ei tiedossa.

Jéljelle jaavat riskit

Seuraavat riskit ovat mahdollisia, ellei infektioita hallita
asianmukaisesti vastaanotolla tai jos kayttoohijetta ei
noudateta: karpopedaalinen spasmi, syddmen rytmih&irio,
infektio, laseraatio tai muu haava.

4. Tekniset tiedot

Kéyttémoottori: Kuulalaakeroitu, sisddnrakennetuin
itsepalautuvin ylikuumenemissuojin
varusteltu moottori

Toimitapa: Lyhytaikaiskéyttd 2 minuutin

kéytdssé/5 minuutin tauko (moot-
torin tarpeettomankuumentumisen
valttdmiseksi)
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Ohjaus:

Kapselinpidin:
Kapselit:

Kotelo:

Sekoitusnopeus:

skipakoiské&sittely:

Kayttolampdtila:

Suhteellinen
iimankosteus:

Verkkojénnite:

Tehonkulutus:
Sulakkeet:

Mitat:
Paino:

Jatkuva
&anenpainetaso:

Valmistusvuosi:

Mikroprosessoriohjaus, erittdin tarkat
sekoitusajat kvartsikideajastimen
ansiosta

[tselukkiutuva

Halkaisija max. 19 mm, kokonais-
pituus max. 58 mm, pituus ilman
putkea max. 38 mm, paino max. 6 g

Kotelo ja suojakansi erittdin iskulujaa
muovia

tyypillisesti 2850 6 g painoisella
kapselilla

tyypillisesti 2950 6 g painoisella
kapselilla

18°C...40°C

max. 80% 31°C:ssa,
max. 50% 40°C:ssa

120V, 230V, 50/60 Hz,
kts. jannitearvot mallikilvesta

390 VA

230 V: 2 A hidas,
120 V: 3,2 A hidas

(LxKxS) 180 x 210 x 250 mm
4000 g

=73,8 dB(A)
katso tyyppikilpi

5. Kéyttoonotto

Ennen kuin laite otetaan kayttddn ensi kertaa, sen
kuljetussuojukset (vaahtomuovisuojus) ja kéyttdohjekortti
on otettava pakkauksesta.

Liitd Rotating Capsule Mixing Device verkkoon ja kytke
laite paélle sen takaosaan sijoitetusta verkkokytkimesta.
Naytt6on ilmestyy ohjelman 1 sekoitusaika.

Laitteeseen on ohjelmoitu tehtaalla valmiiksi perusasetuk-

set:

Ohjelma 1 (ndppdin "P1”):
Ohjelma 2 (n&ppéin "P2”):
Ohjelma 3 (ndppéin "P3"):

Ohjelma 4 (n&ppéin "P4”):

12 sek. sekoitus,
3 sek. keskipakoiskasittely

9 sek. sekoitus,
3 sek. keskipakoiskésittely
7 sek. sekoitus,
3 sek. keskipakoiskasittely

5 sek. sekoitus,
3 sek. keskipakoiskésittely

Kiinted aika (ndppéin "10s”): 10 sek. sekoitus,

Kiinted aika (n&ppdin "8s”):

3 sek. keskipakoiskésittely

8 sek. sekoitus,
3 sek. keskipakoiskésittely

5.1 Toimitavan valinta

Nappaimelld "Mode” voidaan siirtya edestakaisin molem-
pien toimitapojen valilla. Laite pelkastédén sekoittaa, kun
merkisséd "+0” on valo, ja kun merkeissa "+” ja "i”

on valo, laite sekd sekoittaa ettd keskipakoiskasittelee
kapselia liséksi 3 sekunnin ajan ohjelman sekoitusajan
paatyttya.

5.2 Sekoitusajan saataminen

Ajastimeen voidaan ohjelmoida haluttu sekoitusaika

1 sekunnin ja 39 sekunnin vélilta. Painettaessa nappadimia
"+” tai "-" ajastimeen ohjelmoitu aika pitenee tai lyhenee

1 sekunnin kullakin painalluksella. Pidettdessa nappainta
pohjassa aika ajastimessa pidentyy tai lyhenee sekunti

kerrallaan.

5.3 Perussatojen muuttaminen

P1-P4

Sekoitusaika ja toimitapa s&&detdén edelld esitettyjen
ohjeiden mukaan, minké jélkeen painetaan jotakin
ohjelmandppéimisté "P1”-"P4”. Nappainta pidetaan
pohjassa, kunnes kuuluu kaksi lyhytta &&nimerkkid sen
merkiksi, ettd arvot on tallennettu kyseiseen ohjelmaan.

10s-8s

Molemmat kiinteat "10s” tai "8s” ajat voidaan ohjelmoida
pelkélle sekoitukselle tai seké sekoitukselle etta sentrifu-
gille. Menettele kuten edelld, valitse keskipakoiskésittelyn
kasittava tai sentrifugiton toimitapa, paina vastaavaa kiin-
teén ajan ndppéinta ja pida sitd pohjassa, kunneskuulet
kaksi lyhytté animerkkia.

6. Kayttd

6.1 Kapselin kiinnittdminen

Kapselinpitimen avausmekanismi toimii vain
verkkokytkin kytkettyna!

D)
suomI

Avaa suojakansi vetdmalla lukitusvipua nuolen suuntaan.
Nosta suojakansi yls, kun lukitus on avattu.
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Avaa kapselinpidin kiertdmélla sit& vastapéivaan. Aseta
aktivoitu kapseli, poistoaukko kapselinpitimen sinisessé
puoliskossa, paikalleen pitimeen ja paasta kapselinpidin.
Pidin sulkeutuu automaattisesti.

Al koskaan kayti laitetta, ellei kapseli ole paikallaan!

Laitteessa ei saa kdyttad yli 6 g painoisia kapseleita
(ndyttodn ilmestyy virheviesti "Lo”).

7. Hairiét

Hairid Mahdollinen syy

6.2 Sekoitus

Sulje suojakansi ja paina néppéinté "Start/Stop”. Sekoi-
tus kéynnistyy tésta, ja ajastin laskee sekoitusaikaa ja,
ohjelmasta riippuen, liséksi keskipakoiskasittelyaikaa
alenevassa jarjestyksessa kohti nollaa.

Sekoitusajan paatyttya ndyttoon jaa viimeksi ohjelmoitu
aika, joten laitetta ei tarvitse sa4téa uudelleen kéytettées-
sé& samaa sekoitusaikaa toistamiseen.

Ohjelmoitu ohjelma voidaan keskeyttda milloin tahansa
painamalla n&ppainté "Start/Stop”. Ohjelma siirtyy talldin
takaisin lahtéarvoon.

HUOM! Turvallisuussyista laitetta ei voida kéynnistaa,
jos sen suojakansi on jadnyt auki. Tallaisissa tapauk-
sissa ajanndytto alkaa vilkkua, ja laitteesta kuuluu
virhemerkkisignaali. Suojakannen avaaminen kesken
kéynnissa olevaa sekoitusta merkitsee erittdin suurta
vahinkoriskid. Siksi sekoitus keskeytyy, ja laitteen
nayttdon iimestyy virheviesti "Lo”. Olosuhteista riippuen
kapseli voi talléin muuttua kayttdkelvottomaksi! Siksi
suojakannen saa avata vasta sekoituksen paéatyttya ja
kapselinpitimen pyséhdyttya paikoilleen!

6.3 Kapselin irrottaminen

Kapselinpidin avataan kiertdmalla sitd vastapaivaan,
minké jalkeen kapseli voidaan ottaa pitimesta.

Toimenpide

Ajannéyttd sammunut laite kytkettyna
Moottori ei kéynnisty

Kapseli irtoaa pitimesta
paineilmalla

Kapseli liian suuri tai liian

Verkkojénnite puuttuu
Kotelon suojakansi auki
Moottori ylikuumentunut
Kapselinpidin likaantunut

Tarkasta virtajohto ja verkkojénnite
Sulje suojakansi

Anna laitteen ja&htya

Puhalla kapselinpidin puhtaaksi

Kéyta vain sopivia kapseleita

painava (kts. Tekniset tiedot)

Virheviesti "Lo” ja merkkisignaali

Kapseli liian painava

Kansi avattu sekoituksen
ollessa kéynnissa

Moottori tai laakeri vioittunut

Kuittaa virhe ndppédimesta "Start/Stop”

Kuittaa virhe ndppdimesta "Start/

Stop”, jolloin nayttddn ilmestyy hetkeksi
pydrimisnopeus (kierrosta/sek), jossa laite
on katkaissut.

Korjauta laite.

Kuittaa virhe ndppdimesta "Start/Stop”
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8. Puhdistus ja desinfiointi

Huomio

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valinnassa, ettei-
vét ne sisélld seuraavia aineita:

« oksidointiaineita (esim. vetyperoksidit)

- dlyja

« glutaraldehydit.

Kéyta vain vahvistettuja puhdistus- ja desinfiointimene-
telmié.

Kéyta vain puhdistus- ja desinfiointiaineita, joiden teho ja
yhteensopivuus |a8kinnéllisen laitteen kanssa on testattu
(esim. FDA-hyvaksyntd). CaviWipes™ on testattu kaytet-
tavaksi puhdistus- ja desinfiointiaineena. Noudata aina
hammasklinikoita ja/tai sairaaloita koskevaa lains&dadén-
164 ja hygieniam&éaréyksia.

Yleisperiaatteet

Seuraava toimenpide on teht&vé kéytdn jélkeen eli ennen
uudelleenkayttdd. Laite on puhdistettava ensin manuaa-
lisesti, ja se voidaan puhdistamisen jélkeen desinfioida
manuaalisesti seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus pyyhkimalla

» Puhdista laite jokaisen kayton jalkeen kéyttovalmiilla
desinfiointipyyhkeilld (esim. CaviWipes™, joiden vaikut-
tavat aineet ovat alkoholeja ja kvaternadrisia yhdisteitd)
tai vastaavilla puhdistusaineilla. Noudata puhdistusai-
neen valmistajan kayttdohjeita.

» Puhdista laitteen materiaalipintaa huolellisesti kahdella
kayttdvalmiilla CaviWipe™:lla vahintdan 30 sekuntia tai
kunnes likaa ei end4 nay.

» Desinfioi urat ja litoskohdat erityisen huolellisesti.

Manuaalinen desinfiointi pyyhkimélla (keskitasoinen
desinfiointi, Intermediate Level Disinfection)

» Desinfioi laite kdyttovalmiilla desinfiointipyyhkeillé (esim.

CaviWipes™, joiden vaikuttavat aineet ovat alkoholeja
ja kvaternadrisia yhdisteitd) tai vastaavilla desinfiointiai-
neilla. Noudata puhdistusaineen valmistajan kayttdoh-
jeita ja kiinnitd huomiota etenkin kontaktiaikoihin.

» Desinfioi laitteen pintaa kolmen minuutin ajan ja kéytéa
vahintaén kahdella uudella desinfiointipyyhkeelld. Pida
kaikki pinnat kosteina kolmen minuutin ajan.

» Desinfioi urat ja liitoskohdat erityisen huolellisesti.

Tarkistus, kunnossapito, testaus

» Tarkista laite vaurioiden, vérjaytymien ja kontaminaation
varalta ennen jokaista kayttokertaa.

» Ald koskaan kayté vahingoittunutta laitetta. Jos laite
ei ole simamadaraisesti tarkasteltuna puhdas, toista
puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

9. Kaytettyjen sahkoé- ja
elektroniikkalaitteiden jatehuolto

9.1 Kerédys

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden kayttdjien velvollisuutena
on kerata laitteet erikseen kyseisen maan maérdysten
mukaisesti. S&hkd- ja elektroniikkalaitteita ei saa havittda
yhdess4 lajittelemattoman kotitalousjatteen mukana.
Kierratyksen ja jalleenkasittelyn edellytyksené on lajittelu,
minka ansiosta ymparistoa saastetaan.

9.2 Palautus- ja kerdysjarjestelmét

Kun hankkimasi Rotating Capsule Mixing Device pois-
tetaan kaytosta, laitetta ei saa havittaa kotitalousjétteen
mukana.

10. Sailytys ja séilyvyys

Kukaan ei ole oikeutettu antamaan tietoja, jotka poik-
keavat ndiden ohjeiden sis&ltdmista tiedoista. lImoita
laitteeseen liittyvasta ei-toivotusta lopputuloksesta (esim.
haittatapahtuma, vakava vaaratilanne (EU)) Solventumille
ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai pai-
kallisviranomaiselle.
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Symbolit
Viitenumeroja | Symboli | Symbolin kuvaus Viitenumeroja | Symboli | Symbolin kuvaus
symboli otsikko symboli otsikko
1SO 15223-1 limaisee la&kinnéllisen laitteen Aaltopahvi limaisee, ettd pakkaus on tehty
5.1.1 N valmistajan. 20 aaltopahvista. EY:n virallinen lehti;
Valmistaja PAP | Komission pdétos (97/129/EY)
Valtuutettu edus- limaisee valtuutetun edustajan
taja Sveitsissd Sveitsissé. — - -

Pientiheyspolye- limaisee, ettd pakkaus on tehty
1S0 15223-1 limaisee laakinnéllisen laitteen teeni 04 | matalatiheyksisesta polyeteenist.
513 @ valmistuspaivan. PE-LD | EY:nvirallinen lehti; Komission
Valmistuspaiva paatos (97/129/EY)
1S0 152231 lImaisee valmistajan erakoodin, Kierrétettéva ALAHAVITA jateasteelle paatynyttd
515 jonka perusteella erd voidaan séhkolaite @ K laitetta yhdyskuntajétteen joukossa.
Erakoodi tunnistaa. o | Kierrata se.
1SO 15223-1 limaisee valmistajan tuotenumeron,

5.1.6 jonka perusteella la&kinnallinen ISO 15223-1 limaisee ladkinnéllista laitetta
Tuotenumero laite voidaan tunnistaa. 518 % EU:hun tuovan yhteisén.
1SO 15223-1 limaisee valmistajan sarjanumeron Maahantuoja
517 [SN ] | yksitaisen akinnalisen aitteen
Sarjanumero tunnistamiseksi.
1S0 152231 lImaisee, etté kayttajan on Tietojen antoaika huhtikuu 2025
54.3 tutustuttava kéyttoohjeisiin.
Lue kéyttdohjeet I:]j:l
tai sdhkoiset
kéyttdohjeet
CE-merkinta limaisee kaikkien sovellettavien
c € EU:n 1a&kinnallisista laitteista

annettujen asetusten tai direktiivien

noudattamisen.
1SO 15223-1 limaisee, ettd kohde on
5.7.7 la&kinnallinen laite.
L&akinnallinen
laite
1SO 15223-1 limaisee yksildllisen laitetunnisteen
5.7.10 tiedot siséltavan tietovélineen.
Yksildllinen
laitetunniste
Vain Rx limaisee, ettd Yhdysvaltojen

liittovaltiolain mukaan tété laitetta

saa myyda vain hammashoidon

ammattilainen tai sellaisen

madrdyksesta. Liittovaltion

s&anndstdn (CFR) 21 osan

801.109(b)(1 §)
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1. Sikkerhed

BEMARK!

Lees disse sider omhyggeligt for tilslutning og ibrugtag-
ning af apparatet! Som for alle tekniske apparater geelder
det ogsa for dette apparat, at der kun kan opnas en per-
fekt funktion og driftssikkerhed, hvis De under brugen af
apparatet overholder savel de generelt gaeldende sikker-
hedsforanstaltninger som de specielle sikkerhedsregler,
der er anfort i denne brugervejledning.

1. Apparatet ma kun anvendes som beskrevet i denne
vejledning. Vi fraleegger os ethvert ansvar for skader,
der matte opsta som folge af, at apparatet anvendes
il andre formal.

2. For ibrugtagning af apparatet skal det sikres, at den
pa typeskiltet angivne netspaending svarer til netspaen-
dingen pa opstillingsstedet. En forkert netspaending
kan gdeleegge apparatet.

3. Apparatet ma kun benyttes med lukket og ubeska-
diget beskyttelsesdeeksel, da der ellers er fare for
tilskadekomst.

4. Beskyttelsesdaekslet ma forst dbnes, nar kapselholde-
ren star helt stille.

5. Ved start af blandeapparatet ma der ikke veere andre
genstande i kammeret under beskyttelsesdeaekslet end
den kapsel, der skal blandes.

6. Apparatet ma ikke henstilles eller benyttes pa et
skrat eller ujeevnt underlag. Rotating Capsule Mixing
Device-apparatet skal opstilles pa en tor og skridsik-
ker flade.

7. Hvis apparatet flyttes fra et koldt il et varmt miljg, kan
der pa grund af kondensvand opsta en farlig situation.
Apparatet ma derfor forst tages i brug, nar der er sket
en tilpasning til omgivelsestemperaturen.

8. Nar apparatet skal tages i brug, ma netstikket kun
anbringes i en til formalet bestemt stikdase med
jordforbindelse. Hvis der bruges forlaengerledning,
skal det sikres, at jordforbindelsen ikke bliver afbrudt.

9. Sikkerhedsomradet omkring apparatet er 300 mm.
Man ma ikke opholde sig inden for sikkerhedsomradet
leengere, end det er ngdvendigt for brugen. Potentielt
farlige materialer ma ikke leegges i sikkerhedsomradet.

10. Man ma ikke stotte sig til apparatet under brugen.

11. Beskyttelsesdeekslet og rotormodulet skal kontrolleres
for beskadigelser med regelmaessige mellemrum.
Hvis der konstateres en mangel, skal apparatet tages
ud af brug.

12. Hvis det af en eller anden grund ma formodes, at
sikkerheden er forringet, skal brugen af apparatet
indstilles, og det skal meerkes pa en sadan made,
at det ikke ved en fejl pa ny tages i brug af andre.
Sikkerheden kan f.eks. veere forringet, hvis apparatet
ikke arbejder som foreskrevet, eller hvis det har synli-
ge skader.

@®
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13. Abning og reparation af maskinen mé kun udfares
af personer, der af Solventum Germany GmbH er
bemyndiget dertil.

14. Ved reparation og vedligeholdelse af apparatet ma
der udelukkende benyttes originale Solventum reser-
vedele med korrekt maerkning. Vi fraleegger os ethvert
ansvar for skader, der matte opsta som folge af, at
der anvendes fremmede dele.

15. Apparatets beskyttelsesfunktioner ma under ingen
omstaendigheder deaktiveres (f.eks. ved at deaktivere
den automatiske sikkerhedsafbryder pa beskyttelses-
deekslet). Tilsideseettelse af sikkerhedsreglerne med-
forer fare for alvorlig personskade og seetter garantien
ud af kraft.

16. Hold oplasningsmidler og kraftige varmekilder p&
afstand af apparatet, da disse kan beskadige plastka-
binet.

17. Det er forbudt at anvende braendbare eller eksplosive
materialer i apparatet.

18. Det er forbudt at anvende materialer i apparatet, som
kan reagere sa voldsomt med hinanden, at de forar-
sager en fare.

19. Under rengering og desinficering af apparatet ma der
ikke treenge rengarings- eller desinfektionsmiddel ind
i apparatet, da det kan forarsage elektrisk kortslutning
eller udigse farlige fejlfunktioner.

20. Sorg for at kapslerne er teette ved blanding af amal-
gam. Uteette kapsler kontaminerer apparatet med
kviksolv.

Et kontamineret apparat kan ikke repareres og skal
bortskaffes som miljgaffald i henhold til de geeldende
bestemmelser.

Oplysninger vedrarende forstehjeelp, forholdsregler
ved uforvarende udslip, handtering, opbevaring,
eksponeringsbegraensning og personlige vaernemidler
kan findes i sikkerhedsdatabladet for den anvendte
amalgam.

2. Produktbeskrivelse

Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device er et blan-
deapparat il fyldningsmaterialer og cementer i kapsler.

| modseetning til seedvanlige blandeapparater blander
dette apparat ved hjeelp af en rotationsheveegelse, som
er hurtigere og mere effektiv, og som blander pastaermne
mere homogent. Desuden er der med Rotating Capsule
Mixing Device mulighed for at centrifugere kapslerne efter
blanding. Athzengigt af materialets viskositet reduceres
antallet af luftbleerer i storre eller mindre grad.

Programmerne "P1”-"P4” kan programmeres med blan-
de- og centrifugeringstider efter eget @nske. Desuden kan
der veelges to fast indstillede blandetider, "10s” og "8s”.
Apparatet kraever ingen vedligeholdelse.

Rotating Capsule Mixing Device er et produkt til genanven-
delse pa flere patienter.
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Beskyttelseslag

Hovedafbryder

/

holder

Drejetallerken

T Kontrolpanel

Denne brugsanvisning skal opbevares, s laenge produktet
anvendes. Produktet ma kun anvendes, hvis produktmeerk-
ningen kan laeses entydigt. Detaljer for gvrige produkter fin-
des i de dertil harende brugsanvisninger. Brugsanvisningen
findes pa: https://elFU.Solventum.com.

Tilsigtet brug
Blandemaskine til dentale fyldnings- og cementeringsma-
terialer i kapsler.

3. Anvendelsesomrader

Blanding af dentale materialer i kapsler med en kapselveegt
pa max. 6 g.

Tungere kapsler mé ikke benyttes. Kapselmaterialer fra
andre producenter (ogsa amalgamkapsler) kan blandes
med Rotating Capsule Mixing Device, hvis de med hensyn
til veegt og dimensioner (se tekniske data) er egnede il
kapselholderen. Oplysning om den mest hensigtsmaessige
blandetid ved forarbejdning i Rotating Capsule Mixing
Device skal indhentes hos den pagaeldende producent.

Tilsigtet patientpopulation
Alle patienter, der har brug for en tandbehandling, safremt
patientens tilstand ikke begraenser denne.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Tilsigtede brugere
Uddannet dentalpersonale, som har teoretisk og praktisk
viden om handteringen af dentalprodukter.

Mulige bivirkninger
Ingen kendte.

Resterende risici

| situationer med utilstraekkelig infektionskontrol i praksis-
sen, eller hvis brugsanvisningen ikke overholdes, kan der
opsta falgende risici: karpopedalspasme, uregelmeessig
hjerterytme, infektion, snit- eller andre sar.
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4. Tekniske data

Drev: Kuglelejemotor med indbygget,
automatisk tilbagestillende
overophedningsafbryder

Driftsmade: Korttidsdrift 2 min til/5 min pause
(for at undga ungdig opvarmning af
motoren)

Styring: Mikroprocessorstyret, seerdeles
nojagtig blandetid takket veere den
indbyggede kvartstimer

Kapselholder: Selvlasende

Kapsler: Diameter maks. 19 mm,
totallengde maks. 58 mm,
leengde uden spids maks. 38 mm,
vaegt maks. 6 ¢

Kabinet: Kabinet og beskyttelsesdaeksel i
seerdeles slagfast plast

Blandefrekvens: Typisk 2850 med 6 g kapsel

Centrifugerings-

frekvens: Typisk 2950 med 6 g kapsel

Driftstemperatur: 18°C...40°C

Relativ luftfugtighed: maks. 80% ved 31°C,

maks. 50% ved 40°C

Netspaending: 120V, 230 V, 50/60 Hz,
indstillet spaending se typeskilt
Optagen effekt: 390 VA
Sikring: 230 V: 2 A intervalsikring,
120 V: 3,2 A intervalsikring
Dimensioner: (BxHxD) 180 x 210 x 250 mm
Veegt: 4000 g
Permanent lydniveau: = 73,8 dB(A)
Produktionsar: se typeskilt

5. lbrugtagning

For den forste ibrugtagning skal transportsikringen
(skumring) og oplysningskortet fiernes.

Rotating Capsule Mixing Device apparatet sluttes til
netstrommen og teendes ved hjeelp af hovedafbryderen
pa apparatets bagside. Pa displayet vises blandetiden for
program 1.

Apparatet er forprogrammeret med folgende
grundindstillinger:

Program 1 (tast "P1"): 12 sek. blanding,

3 sek. centrifugering
Program 2  (tast "P2”): 9 sek. blanding,

3 sek. centrifugering
Program 3 (tast "P3"): 7 sek. blanding,

3 sek. centrifugering
Program 4  (tast "P4”): 5 sek. blanding,

3 sek. centrifugering
Fast tid (tast"10s”): 10 sek. blanding,

3 sek. centrifugering
Fast tid (tast "8s”): 8 sek. blanding,

3 sek. centrifugering

5.1 Programmering

Med tasten "Mode” kan der skiftes mellem de to program-
mer. Hvis tegnet "<0” lyser, blandes der udelukkende,
hvis "2D” og "%” lyser, bliver der blandet og oven i den
indstillede blandetid centrifugeret i 3 sek.

5.2 Indstilling af blandetid

Blandetiden kan indstilles til mellem 1 og 39 sek. Ved at
trykke pa tasterne "+ eller =" forhojes eller nedsaettes
tiden med 1 sek. for hvert tryk. Ved vedvarende tryk pa en

tast sker en kontinuerlig aendring af veerdien.

5.3 [Endring af grundindstillinger

P1-P4

Blandetid og program indstilles som beskrevet ovenfor,
hvorefter der vedvarende trykkes pa en af program-
tasterne "P1”-"P4”, indtil der lyder to korte signaler. Veer-
dierne er nu lagret i det valgte program.

10s/8s

De to faste tider "10s” eller "8s” kan programmeres med
eller uden centrifugering. | den forbindelse veelges, som
beskrevet ovenfor, program med eller uden centrifugering,
hvorefter der trykkes pa den pageeldende fasttids-tast,
indtil der lyder to korte signaler.
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6. Funktion

6.1 Indszetning af kapsel

Kapselholderens abningsmekanisme fungerer kun,
nar hovedafbryderen er slaet til!

Beskyttelsesdaekslet abnes ved at treekke lasearmen
fremad i pilens retning og vippe det oplaste beskyttelses-
deeksel op.

BLACK -25-032 kn

Abn kapselholderen ved at dreje mod uret. Indsast den
aktiverede kapsel med udlgbsabningen i kapselholderens
bla halvdel, og slip kapselholderen. Holderen lukkes
automatisk.

Apparatet ma aldrig startes uden indsat kapsel!

Der ma ikke benyttes kapsler, som vejer mere end 6 ¢
(fejlmeddelelsen "Lo” vises).

6.2 Blanding

Efter lukning af beskyttelsesdeekslet trykkes der pa
tasten "Start/Stop”. Herved startes blandeprocessen, og
blandetiden og den evt. efterfalgende centrifugeringstid
teelles bagleens pa tidsdisplayet.

Efter blandetidens udlgb vises atter den sidst indstillede
tid, séledes at der ikke skal foretages en ny indstilling,
hvis blandetiden bibeholdes.

Det indstillede program kan altid afbrydes ved at trykke
pa tasten "Start/Stop”. Programmet vil i sa fald skifte tilba-
ge til udgangsveerdien.

BEM/ERK: Af sikkerhedsgrunde er det ikke muligt at star-
te apparatet med abnet beskyttelsesdeeksel. Hvis dette
forsages, blinker tidsdisplayet, og der lyder et fejlsignal.
Abning af beskyttelseslaget under blandeprocessen
medfarer risiko for at komme til skade. Blandeprocessen
afbrydes derfor, og fejlmeddelelsen "Lo” vises. Dette kan
evt. medfare, at kapslen bliver ubrugelig! Beskyttelses-
deekslet ma derfor forst abnes, nar blandeprocessen er
afsluttet, og kapselholderen er standset helt!

6.3 Udtagning af kapsel

Abn kapselholderen ved at dreje mod uret, og tag kapslen
ud.

7. Fejl
Fejl Mulig arsag Afhjeelpning
Tidsdisplayet er slukket, selv om Ingen netspaending Netkabel og netspaending kontrolleres
apparatet er teendt
Motoren seetter ikke i gang ved start  Kabinettets beskyttelsesdaeksel — Luk beskyttelsesdaekslet
star &bent
Motor overophedet Lad apparatet kole af

Kapslen slynges ud af holderen

(se tekniske data)

Fejlmeddelelse "Lo” og fejlsignal
blandeprocessen

Motor eller leje er defekt

Kapslen er for tung

Kapselholder tilsmudset
Kapslen er for stor eller for tung

Daskslet er blevet abnet under

Blees kapselholderen ren med trykluft
Benyt kun egnede kapsler

Tryk pa "Start/Stop” for at standse
apparatet

Tryk pa "Start/Stop” for at standse apparatet,
pa displayet vises kort det omdrejningstal

(i omdrejninger/sek.), ved hvilket apparatet
blev standset.

Sorg for reparation af apparatet.

Tryk pa "Start/Stop” for at afbryde apparatet
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8. Rengoring og desinfektion
Advarsel

Nar der veelges rengarings- og desinfektionsmidler, skal
det kontrolleres, at felgende bestanddele ikke indgar:

« oxidationsmidler (f.eks. hydrogenperoxider)

* olier

* glutaraldehyder.

Anvend kun validerede metoder til rengering og desinfek-
tion.

Anvend udelukkende rengarings- og desinfektionsmidler,
der er testet med hensyn til effekt og kompatibilitet med det
medicinske udstyr (f.eks. FDA certifikation). CaviWipes™
er blevet testet med hensyn til anvendelsen som renge-
rings- og desinfektionsmiddel. Overhold altid alle geeldende
lovmeessige og hygiejniske forskrifter for tandklinikker og/
eller hospitaler.

Generelt

Folgende metode skal gennemfares efter anvendelse eller
for hver yderligere anvendelse. Apparatet skal forst ren-
gores manuelt og efter rengaringen desinficeres manuelt i
overensstemmelse med falgende instruktioner.

Manuel rengaring ved aftorring

» Rengaringen foretages efter anvendelsen af apparatet
ved at anvende brugsklare desinfektionsservietter (f.eks.
CaviWipes™ pa basis af de aktive bestanddele alkoholer
og kvarteere ammoniumforbindelser) eller et eekvivalent
rengaringsmiddel. Folg brugsanvisningen fra den pageel-
dende producent af rengaringsmidlet.

» Apparatets materialeoverflade rengeres grundigt i mindst
30 sekunder, eller indtil der ikke kan ses flere urenheder,
med to brugsklare CaviWipes™.

» Der bar udvises seerlig opmeerksomhed med hensyn til
desinfektion af riller og overgange.

Manuel desinfektion ved afterring (Intermediate Level
Disinfection)

» Desinfektionen foretages ved at anvende brugsklare
desinfektionsservietter (f.eks. CaviWipes™ pa basis af
de aktive bestanddele alkoholer og kvarteere ammoni-
umforbindelser) eller et eekvivalent desinfektionsmiddel.
Falg brugsanvisningen fra den pageeldende producent af
rengaringsmidlet. Vaer iseer opmeerksom pa kontakttiden.

» Desinficér overflader pa apparatet i tre minutter og
anvend mindst to nye desinfektionsservietter. Kontrollér,
at alle overflader forbliver fugtige under hele denne
tre-minutters periode.

» Der bar udvises seerlig opmeerksomhed med hensyn til
desinfektion af riller og overgange.

Kontrol, vedligeholdelse, test

» Far anvendelse skal apparatet kontrolleres med hensyn til
beskadigelse, misfarvning og forurening.

» Beskadigede apparater ma under ingen omsteendigheder
tages i anvendelse. Hvis apparatet ikke er synligt ren, skal
rengerings- og desinfektionsforlobet gentages.

9. Tilbagelevering af el- og
elektronikudstyr til bortskaffelse

9.1 Indsamling

Brugere af el- og elektronikudstyr er i henhold til de nati-
onalt specifikke regler forpligtede til at indsamle brugt
udstyr separat. El- og elektronikudstyr uden varmeudvikling
ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt hushold-
ningsaffald. Den separate indsamling er en forudseetning
for recycling og genanvendelse, hvilket skaner miljget.

9.2 Tilbageleverings- og opsamlingssystemer

| tilfeelde af bortskaffelse af Rotating Capsule Mixing
Device ma udstyret ikke bortskaffes med husholdnings-
affaldet.

10. Kundeinformation

Ingen personer er autoriseret til at give information som
afviger fra den angivne information i denne brugsvej-
ledning. Et ugnsket resultat (f.eks. utilsigtet heendelse,
alvorlig haendelse (EU)), som er opstaet ved anvendelse
af produktet, skal indberettes til Solventum og til Leege-
middelstyrelsen.
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Symbolliste
Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol mer og symbol
navn navn
1SO 15223-1 Angiver producenten af det Polyethylen med Angiver, at produktemballagen
511 u medicinske udstyr. lav massefylde 04 er lavet af polyethylen med
Producent PE-LD lav massefylde. EU-tidende;
Schweizisk Angiver den autoriserede Kommissionens beslutning
autoriseret m repreesentant i Schweiz. (97/129/EF)
repreesentant Genbrug af elek- Udstyret ma IKKE bortskaffes med
1SO 15223-1 Viser det medicinske udstyrs tronisk udstyr @ K husholdningsaffaldet efter endt
513 M fremstillingsdato. /= | levetid. Det skal genbruges.
Fremstillingsdato
1SO 15223-1 Angiver producentens batchkode, LSS1OS1 52231 gngive‘ergn inh%d’ sorylwci’mplo[(telrer
515 sa batch eller lot kan identificeres. | - % et n,q; icinske udstyr il det lokale
Batchkode mporter omrade.
1SO 15223-1 Angiver producentens varenummer,
5.1.6 sa det medicinske udstyr kan Inf f iourfart: april 202
Varenummerr identificeres. niormationen ajourigri: apri 5
1SO 15223-1 Angiver producentens
517 @ serienummer, sa en specifik
Serienummer medicinsk udstyrsenhed kan
identificeres.
1SO 15223-1 Angiver, at brugeren skal leese i
54.3 brugsanvisningen.
Se brugsanvis-
ningen eller den
elektroniske
brugsanvisning
CE-meerke Angiver overensstemmelse med
alle geeldende EU-forordninger og
c E EU-direktiver om medicinsk udstyr.
1SO 15223-1 Viser, at dette produkt er medicinsk
5.7.7 udstyr.
Medicinsk udstyr
1SO 15223-1 Angiver en transportar,
5.7.10 der indeholder unikke

Unikt enheds-id

enhedsidentifikationsoplysninger.

Rx Only

IRIEIE

Rx Only

Angiver, at dette udstyr efter
amerikansk lov kun ma szelges af
eller med tilladelse fra en tandlaege.
21 Code of Federal Regulations
(CFR) afsnit 801.109(b)(1)

Pap

20
PAP

Angiver, at produktemballagen
er lavet af balgepap. EU-tidende;
Kommissionens beslutning
(97/129/EF)
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1. Sikkerhet

MERK!

Les disse sidene noye for apparatet tilkobles og tas i
bruk. Som for alle tekniske apparater gjelder ogsa her:
en garanti for feilfri funksjon og driftssikkerhet kan kun
gis, hvis bade de generelt vanlige sikkerhetstiltak og de
spesielle sikkerhetsinstrukser i denne bruksveiledningen
folges naye ved bruk av apparatet.

1. Apparatet skal bare brukes i overensstemmelse med
bruksveiledningen. Vi utelukker ethvert ansvar for ska-
der som kan oppsta ved annen bruk.

2. For apparatet tas i bruk skal det kontrolleres at den
elektriske spenningen ifalge typeskiltet stemmer
overens med spenningen i nettet apparatet tilkobles.
Gal nettspenning kan fore til at apparatet edelegges.

3. Apparatet ma bare brukes med lukket og uskadd
beskyttelsesdeksel. Det er ellers fare for at brukeren
skades.

4, Beskyttelsesdekslet ma ikke apnet for kapselholderen
har sluttet & bevege seg.

5. Na apparatet tas i bruk ma, bortsett fra kapse-
len, ingen andre gjenstander befinne seg under
beskyttelsesdekslet.

6. En ma ikke sette apparatet fra seg eller bruke det pa
et skrétt eller ujevnt underlag. Still Rotating Capsule
Mixing Device-apparatet pa et tert og sklisikkert
underlag.

7. Hvis apparatet transporteres fra kalde til varme
omgivelser kan kondensvann fore til at fare oppstar.
Ta derfor ikke apparatet i bruk for det har samme
temperatur som omgivelsene.

8. Apparatet ma kun tilkobles med jordet stikkontakt.
Hvis det brukes skjoteledning ma det kontrolleres at
jordingen likevel opprettholdes.

9. Sikkerhetsomradet er 300 mm. lkke opphold deg
innenfor sikkerhetsomradet lenger enn ngdvendig for
drift. lkke plasser eventuelt farlige substanser i sikker-
hetsomradet.

10. Ikke stett deg pa apparatet mens det er i drift.

11. Beskyttelsesdekselet og rotorkomponenten skal jevn-
lig kontrolleres for skader. Apparatet skal tas ut av drift
dersom det fastslas mangler pa det.

12. Hvis det er tvil om apparatets sikkerhetsmessige stand,
skal det straks kobles fra og merkes pa en forsvarlig
mate slik at ingen andre av vanvare tar det i bruk. F.eks.
skal apparatet ikke brukes hvis det ikke fungerer som
beskrevet, eller hvis det har synlige skader.

13. Apparatet ma ikke apnes og repareres av andre enn
personer som er autorisert av Solventum Germany
GmbH til slikt arbeid.

14. Ved reparasjon og vedlikehold av apparatet ma det
kun brukes Solventum originaldeler med tilsvarende
merking. Vi kan ikke ta ansvar for skader som oppstar
ved bruk av andre deler.

15. Forsok ikke & benytte apparatet uten sikker-
hetsutstyr (f.eks ved & koble ut den automatiske
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sikkerhetsbryteren i beskyttelsesdekslet). Hvis ikke
sikkerhetsbestemmelsene overholdes kan dette med-
fore alvorlig skade og fare til at garantien ikke lenger
gjelder.

16. Hold losemidler og sterke varmekilder borte fra appa-
ratet, da de kan skade apparatets plastdeksler.

17. Det er ikke tillatt & bruke brennbare eller eksplosive
materialer i apparatet.

18. Det er heller ikke tillatt & bruke materialer som kjemisk
kan reagere sa heftig at de kan utgjere en fare.

19. Ved rengjering og desinfeksjon av apparatet ma en
passe pa at rengjarings- eller desinfeksjonsmiddel
ikke kommer inn i apparatet. En risikerer da kortslut-
ning eller en farlig funksjonsfeil.

20. Under blandingen av amalgam ma man passe pa
at kapslene er tette. Utette kapsler kontaminerer
apparatet med kvikksalv. Kontaminerte apparater kan
ikke repareres og ma destrueres som spesialavfall i
samsvar med gjeldende lokale forskrifter.
Informasjon om temaene farstehjelp, tiltak ved
utilsiktet frisetting, handtering, lagring, begrensninger
av eksponering og personlig verneutstyr finner du i
sikkerhetsdatabladet for amalgamen som brukes.

2. Produktbeskrivelse

Solventum™ Rotating Capsule Mixing Device er et blan-
deapparat for fyllingsmaterialer og sement i kapsler. |
motsetning til tradisjonelle blandeapparater blander Rota-
ting Capsule Mixing Device ved en rotasjonsbevegelse,
noe som er raskere og mer effektivt og som farer til starre
homogenitet i den ferdige pastaen. | tillegg gjer Rotating
Capsule Mixing Device det mulig & sentrifugere kapslene
etter blanding. Derved reduseres luftbleerene i materialet,
avhengig av viskositeten.

Beskyttelsesdekseb————

Nettbryter
Kapselholder

Roterende plate

" Instrumentbord
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Programmene «P1»-«P4» kan programmeres med hvil-
ken som helst blandings- og sentrifugeringstid. Dessuten
kan en velge de fast innstilte blandingstidene «10s» og
<<8$>>,

Apparatet krever ikke vedlikehold.

Rotating Capsule Mixing Device er et produkt for gjentatt
bruk pa flere pasienter.

Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sa lenge
produktet er i bruk. Produktet skal bare brukes sa lenge
produktmerkingen er entydig leselig. Detaljer angaende
de andre produktene som nevnes finnes i de respektive
bruksinformasjonene. Bruksanvisningen er tilgjengelig pa:
https://elFU.Solventum.com.

Forskriftsmessig bruk
Blandeapparat for dentale fyllings- og sementeringsmate-
rialer i kapsler.

3. Bruksomrader

Dentalmaterialer i kapsler med en vekt opptil 6 g.

En ma ikke benytte kapsler med hoyere vekt! Kapselma-
terialer fra andre produsenter (ogsa amalgamkapsler) kan
blandes i Rotating Capsule Mixing Device, hvis deres vekt
og starrelse (se avsnitt Tekniske data) gjer dem egnet for
kapselholderen. Produsentene av de forskjellige materi-
aler kan gi opplysninger om den optimale blandetid nar
Rotating Capsule Mixing Device brukes.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Alle pasienter som trenger en dental behandling, i den
grad pasientens tilstand ikke innskrenker dette.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Tiltenkte brukere
Utdannet fagpersonale som har teoretisk og praktisk
kunnskap om bruk av dentalprodukter.

Potensielle bivirkninger
Ingen kjente.

Gjenvaerende risikoer

| situasjoner med feil infeksjonskontroll pa kontoret, eller
hvis bruksanvisningen ikke folges, kan falgende risikoer
oppsta: karpopedalspasmer, hjertearytmi, infeksjon, rifter
eller andre sér.

4. Tekniske data

Drivaggregat: Kulelagret motor med innebygd
automatisk termostat som vern

mot overopphetning

Korttidsdrift, 2 minutter p&/

5 minutter pause (for & unngé
ungdvendig opphetning av
motoren)

Mikroprosessorstyrt, meget
noyaktig blandingstid da styrt av
kvartsmekanisme

Driftsmodus:

Styring:
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Kapselholder: Selvlasende

Kapsler: Diameter maks 19 mm,
storste lengde maks 58 mm,
lengde uten rar maks 38 mm,
vekt maks 6 g

Hus: Hus og beskyttelsesdeksel av
plast med stor slagfasthet

Turtall ved blanding:  typisk 2850 med 6 g kapsler

Turtall ved

sentrifugering: typisk 2950 med 6 g kapsler

Driftstemperatur: 18°C...40°C

Relativ luftfuktighet: ~ Maks 80% ved 31°C,
maks 50% ved 40°C

Nettspenning: 120V, 230 V, 50/60 Hz, innstilt

spenning er vist pa typeskiltet

Stromopptak: 390 VA

Sikring: 230V: 2 Atreg, 120 V: 32 A
treg

Mal: (BxHxD) 180 x210 x 250 mm
Vekt: 4000 g

Permanent lydtrykkniva: = 73,8 dB(A)

Produksjonsar: Se typeskiltet

5. Forberedelser for apparatet tas i bruk

Fjern transportsikringen (skumplastring) og
instruksjonskortet for apparatet settes igang forste gang.

Koble Rotating Capsule Mixing Device til nettet og og sla
apparatet pa med nettbryteren pa apparatets bakside.
Blandingstiden i program 1 vises.

Apparatet er forprogrammert med folgende
grunninnstillinger:

Program 1 (tast «<P1»): 12 sekunder blanding,

3 sekunder sentrifugering
Program2 (tast «P2«): 9 sekunder blanding,

3 sekunder sentrifugering
Program 3  (tast «P3»): 7 sekunder blanding,

3 sekunder sentrifugering
Program 4  (tast «<P4»): 5 sekunder blanding,

3 sekunder sentrifugering
Fast tid (tast «10s»): 10 sekunder blanding,

3 sekunder sentrifugering
Fast tid (tast «8s»): 8 sekunder blanding,

3 sekunder sentrifugering

5.1 Instilling av driftsmodus

Med «Mode»-tasten kan man hoppe frem og tilbake
mellom begge driftsmodi. Hvis tegnet «xJ» lyser blir det
bare blandet, hvis «xJ» og «&i<» lyser sentrifugeres det
3 sekunder i tillegg til den blandingstid som er innstilt.

5.2 Innstilling av tid

En kan innstille tider mellom 1 sekund og 39 sekunder.
Ved & trykke tastene «+» eller «-» gkes eller reduseres
blandingstiden med 1 sekund. Hvis en holder tasten nede
teller apparatet kontinuerlig videre.

5.3 Endring av grunninnstillingene

P1-P4

Innstill blandingstid og driftsmodus som beskrevet ovenfor
og trykk ned en av programtastene «P1»-«P4». Hold den
nede til to korte signal lyder. Verdiene er na lagret i det
valgte program.

10s/8s

De faste tidene «10s» eller «8s» kan programmeres med
eller uten sentrifugering. Ga frem som beskrevet ovenfor,
velg driftsmodus med eller uten sentrifugering. Trykk ned
den riktige fast-tid-tasten og hold den nede til to korte
signaler lyder.

6. Drift

6.1 Legge inn kapselen

Kapselholderens apningsmekanisme virker kun nar
apparatet er plugget inn med nettbryteren!

Apne beskyttelsesdekselet ved 4 trekke lasespaken
forover i pilens retning og vippe det frigjorte beskyttelses-
dekselet oppover.

69

@

NORSK



PAGE 70 - 148 x 210 mm - 0229605.01 —34-2001-5675-9 — BLACK - 25-032 kn

Apne kapselholderen ved & dreie den mot urviserens
retning. Legg inn den aktiverte kapselen med dpningen i

den bla delen av kapselholderen og slipp kapselholderen.

Holderen lukker seg automatisk.
Apparatet ma aldri benyttes uten innlagt kapsel!

En ma ikke bruke kapsler som er tyngre enn 6 g
(Feilmelding «Lo» vises).

7. Funksjonsfeil

6.2 Blanding

Lukk beskyttelsesdekslet og trykk ned «Start/Stop» tas-
ten. Dermed innledes blandingsprosessen og displayet
teller ned blandingstiden og deretter evt. sentrifugerings-
tiden.

Etter ferdig utfert blanding vises igjen den tiden som sist
ble innstilt. Det er derfor ikke nadvendig & innstille tiden
pa nytt.

Det innstilte programmet kan til enhver tid avbrytes ved &
trykke ned «Start/Stop» tasten. Programmet gar da tilba-
ke til den opprinnelige innstilling.

MERK: Av sikkerhetsgrunner er det ikke mulig & starte
apparatet nar beskyttelsesdekslet er apent. Hvis dette er
tilfelle blinker displayet og det lyder et feil-signal. A &pne
beskyttelses-dekslet mens apparatet er i drift medferer
stor risiko for at en kan komme til skade. Blandingspro-
sessen avbrytes derfor i slike tilfeller og feilmeldingen
«Lo» vises. Kapselen kan derved ofte bli ubrukbar! Man
skal derfor ikke dpne beskyttelsesdekslet for blandings-
prosessen er avsluttet og kapselholderen ikke lenger
beveger seg!

6.3 Ta ut kapselen

Apne kapselholderen ved & dreie den mot urviserens
retning og ta kapselen ut.

Funksjonsfeil Mulig arsak Losning

Displayet er slukket selv om Ingen nettspenning Kontroller ledningen og nettspenningen
apparatet er slatt pa

Motoren starter ikke selv om Beskyttelsesdekslet er dpent Lukk beskyttelsesdekslet

apparatet er slatt pa

Motoren er overopphetet
Kapselholderen er skitten
Kapselen er for stor eller for

Kapselen flyr ut av kapselholderen

La apparatet kjoles
Rens kapselholderen med trykkluft
Benytt bare passende kapsler

tung (se avsnitt 3. Tekniske data)

Feilmelding «Lo» i displayet

og feilsignal blanding pagikk

Motor eller lager er defekt

Kapselen er for tung

Dekslet ble apnet mens

Kvitter feilen med «Start/Stop» tasten

Kvitter feilen med «Start/Stop» tasten.

| displayet vises kort det turtallet

(i omdreininger/s) som apparatet koblet ut
ved. Send apparatet til reparasjon.

Kvitter feilen med «Start/Stop» tasten
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8. Rengjoring og desinfeksjon
Advarsel

Velg rengjerings- og desinfeksjonsmidler som ikke inne-
holder folgende stoffer:

« Oksidasjonsmidler (f.eks. hydrogenperoksider)

* Oljer

* Glutaraldehyder

Bruk kun godkjente metoder for rengjering og desinfek-
sjon.

Bruk kun rengjerings- og desinfeksjonsmidler som er tes-
tet for effekt og kompatibilitet med det medisinske produk-

tet som er i bruk (f.eks. FDA-godkjenning). Det testete ren-

gjerings- og desinfeksjonsmiddelet er CaviWipes™-kluter.
Overhold alle gjeldende lovbestemmelser og hygieniske
forskrifter for tannlegekontor og/eller sykehus.

Generelt grunnlag

Falgende fremgangsmate ber giennomfares etter bruk og
for hver videre bruk. Som beskrevet nedenfor rengjeres
apparatet forst manuelt, deretter desinfiseres det manuelt.

Manuell rengjoting med avterking

» Rengjeringen foretas ved hjelp av bruksklare desinfek-
sjonskluter (f.eks. CaviWipes™, virkningsstoffbasisen
er alkoholer og kvarteere ammoniumsforbindelser) etter
bruk av apparatet, og man ma benytte et likeverdig
rengjeringsmiddel. Folg anvisningene fra rengjerings-
middelprodusenten.

» Apparatets materialoverflate rengjeres grundig med to
bruksklare CaviWipes™ i minst 30 sekunder, eller helt til
smuss ikke lenger er synlig.

» Pass spesielt pa at alle riller og overganger desinfiseres.

Manuell desinfeksjon med avterking (Desinfeksjon pa
mellomnivé/Intermediate Level Disinfection)

» Desinfeksjonen foretas ved hjelp av bruksklare desinfek-
sjonskluter (f.eks. CaviWipes™, virkningsstoffbasisen
er alkoholer og kvarteere ammoniumsforbindelser),
0g man ma benytte et likeverdig desinfeksjonsmiddel.
Folg anvisningene fra rengjeringsmiddelprodusenten,
spesielt hva kontakttid angar.

» Desinfiser overflaten p& apparatet i tre minutter med
minst to nye desinfeksjonskluter. Serg for at alle steder
pa apparatet holdes fuktige over et tidsrom pa tre
minutter.

» Pass spesielt pa at alle riller og overganger desinfiseres.

Kontroll, vedlikehold, sjekk

» For hver bruk skal apparatet kontrolleres for skader,
misfarging og tilsmussing.

» Skadde apparater skal ikke brukes. Skulle apparatet ikke
veere synlig rent, ma rengjerings- og desinfeksjonspro-
sessen gjentas.

9. Innlevering av brukte elektriske og
elektroniske apparater til avfallsbehandling

9.1 Sortering

Brukere av elektriske og elektroniske apparater er for-
pliktet til & sortere utrangert utstyr i henhold til de enkelte
lands spesifikke direktiver. Utrangerte elektriske og
elektroniske apparater ma ikke kastes sammen med ikke
kildesortert husholdningsavfall. En separat innsamling er
en forutsetning for resirkulering og gjenbruk som en viktig
metode for bevaring av miljgressursene.

9.2 Innleverings- og sorteringssystemer

Nar Rotating Capsule Mixing Device ikke lenger er i bruk,
ma apparatet ikke avhendes sammen med husholdnings-
avfallet.

10. Kundeinformasjon

Ingen person har myndighet til & gi informasjon som varie-
rer i innhold fra informasjonen i denne veiledningen. Meld
et ugnsket utfall (f.eks. bivirkning, alvorlig hendelse (EU))
som opptrer i sammenheng med produktet til Solventum
og ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale regule-
ringsorganer.
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Symbolordliste
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Referanse- Symbol | Symbolbeskrivelse Referanse- Symbol | Symbolbeskrivelse
nummer og nummer og
symboltittel symboltittel
1SO 15223-1 Viser produsenten av det Bolgepapp Indikerer at produktemballasjen
511 u medisinske utstyret. 20 erlaget av bolgepapp. Den
Produsent PAP | europeiske unions tidende;
Autorisert Angir den autoriserte sveitsiske kommisjonsvedtak (97/129/EF)
representant i -CH ﬂal representanten. - - -
Sveits Lavdensitets- Indikerer at produktemballasjen er
1SO 15223-1 Viser produksjonsdato for det polyetylen PISiD ggﬁteivrgggsxmirgﬁg t';‘é:‘e;t:et'
513 . M medisinske utstyret. kommisjonsvedtak (97/129/EF)
Produksjonsdato
- - Resirkulere elek- Denne enheten skal IKKE kastes

IS0 15223-1 Angir produsentens batchkpde, slik tronisk utstyr i husholdningsavfall nar enheten
515 atbatch eller lot kan identifiseres. @ K har nadd slutten av sin levetid.
Batchkode - Vennligst resirkulere.
1SO 15223-1 Angir produsentens ——
516 artikkelnummer, slik at det 1SO 15223-1 Ang|rhV|II§en]ur|d|sk enhetsom
Artikkelnummer medisinske utstyret kan 518 % er ansvarlig for import av det

identifiseres. Importer medisinske utstyret lokalt.
1SO 15223-1 Indikerer produsentens
517 @ serienummer slik at en spesifikk
Serienummer medisinsk enhet kan identifiseres. Informasjonsstatus april 2025
1SO 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren
54.3 sjekker i bruksanvisningen.
Se bruksanvis-
ningen eller se I::I;}___l
den elektroniske
bruksanvisnin-
gen
CE-maerke Viser samsvar med alle europeiske

c € direktiver og forordninger for

medisinsk utstyr.
1SO 15223-1 Angir at dette produktet er et
5.7.7 medisinsk utstyr.
Medisinsk utstyr
1SO 15223-1 Indikerer en beholder
5.7.10 som inneholder unik
Unik enhetsiden- enhetsidentifikatorinformasjon.
tifikator
Reseptbelagt Angir at nordamerikansk lov

innskrenker salg av dette

produktet til & gjelde kun for

dentalt fagpersonell eller pa deres

anordning. 21 Code of Federal

Regulations (CFR) sek. 801.109(b)

)
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Solventum Germany GmbH

Edisonstrasse 6 C €
59174 Kamen, Germany

Solventum.com

Solventum Customer Care/Safety Data Sheet/Safety Information Sheet Information:
U.S.A. 1-800-634-2249.
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