Stand: 150525

Instructions for use
Medical Device- only for use by dental health care professionals

1.1 Intended Purpose
Mixing gun for automatic mixing and direct application of silicone impression materials in a mixing rations of 1:1, 2:1.

1.2 Indications
The Dispensing gun is suitable for all common dental materials (A and C silicones) in cartridges.

1.3 Contraindications
In case of known or suspected allergy to components of this product, its use is contraindicated.

1.4 Potential Side effects
Hypersentitivities to the product or its components cannot be excluded in individuals predisposed.
In case of suspicion, please contact the manufacturer for ingredients information.

2.0 Dispensing Gun Operation Instructions

Install the cartridge
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PICTURE 1 Push up the lever PICTURE 2 and 3 Lift the plastic lever to insert the cartridge.
at the back of the dispensing gun (A) Important: Make sure that the notches on the cartridge match those on
and pull back the slide completely (B). the mixing gun. Then lock it by pushing the plastic lever back down.

Install the Mixing Tip
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PICTURE 4 To insert the Mixing Tip, remove the cartridge PICTURE 5 Make sure the notches on the Mixing Tip match those
cap by turning the cap counterclockwise 90 degrees, and on the cartridge. Press firmly to attach the Mixing Tip. Then turn the
then pull it off. You can keep the cap to close the cartridge Mixing Tip Q0 degrees in a clockwise direction fo its “locked” position.
if the contents have not been used up completely. The mixing gun is now ready for use.

After dispensing

PICTURE 6 and 7 To remove the carfridge, press the mixing gun release
lever upwards. {A) Completely retract the lever. (B Place the cartridge
lock in the up position and lift the cartridge out of the dispenser.

3.0 General Notes

Please careful observe the following safety instructions and all processing in other sections. This product is infended to be used only in accordance with this instructions for use.
Any use of this product inconsistent with these insfructions is at the discretion and sole responsibility of the processing dental health care professional. Commercially available
cartridges fit exactly into Dispensing gun. Make sure that they are securely locked in the Dispensing gun.

3.1 Warnings and Safety Information

Apply the cartridge content by evenly activating the lever. Excessively fast extrusion of the contents from the cartridge or the exertion of extremely high force during application
should be avoided. Dot not use visibly damaged devices. Before each use check functionality (peace of movement). See section: Maintenance, Inspection and Testing of
processing instructions. Following this procedure there are no restrictions for reuse.

3.2 Storage Conditions
When storing protect against dust and moistura.

3.3 Disposal Information
Recommendation: Dispose of in accordance with local regulations. Do not dispose of contents or partially emptied packaging in haushold waste or allow them to enter
the savage system.



4.0 Cleaning, Disinfection and Sterilisation
WARNING: Please pay attention fo the country-specific regulation regarding the hygiene standards and cleaning/disinfection of medical devices in dental practices.
Wear suitable gloves. The Dispensing gun is delivered unsterile. It must be sterilized before first use and cleaned, disinfected and sterilized after each use.

RESTRICTION OF PROCESSING: Oxidizing disinfectant solvents are not suitable. Strong acids and strong bases may oxidize the plastic material.

Instructions:
Point of use: No specific requirements

Containment and Transport:
Transport of the contaminated Dispensing gun in a closed container

Preparation for decontamination:
Personal protective equipment (gloves, water repellent protective apron, face protection mask or protective glasses)

Cleaning Manually
Equipment: mild alkaline cleaner detergent, Tap water / flowing water 20°+ 2°C minimum drinking water quality, cleaning brush, tank or basin for detergent

1) The cleaner is prepared in accordance to the manufactures instructions for the detergent (max. 40° C)

2) Carry out all further steps below the liquid level to avoid splashing of contaminated liquid.

3) Immerse the Dispensing gun completely in the cleaning solvent.

4) Brush the hard to reach areas of the submerged Dispensing gun with a soft brush for 1 minute. Pay attention fo the critical, hard to reach areas where
it is not possible to assesses the cleaning efficacy.

5) Move all moveable components 5 times in the cleaning solvent.

6) Total exposure in the cleaning solvent minimum 5 minutes (5 minutes were validated).

7) Remove the Dispensing gun from the cleaning solvent and rinse under running tap water (minimum drinking water quality) from 1 minute to remove
the cleaning solvent complefely. Move the moveable components 5 times.

8) Inspect for cleanliness, if debris is visible, repeat the above steps.

Disinfection Manually
Equipment: instrument disinfectant, demineralized water (according KRNK/BfArM recommendation free of facultative pathogenic micro-organism) (20°+ 2°C),
disinfactant tank, lint free gauze, medical compressed air (according to the European Pharmacopoeial.

1) The disinfectant is prepared in accordance to the manufactures instructions
2) Immerse the Dispensing gun completely in the disinfection solvent. Make sure that all surfaces are completely moistened with disinfection solvent.
Move the movable components 5 times. Exposure time of the disinfectant solvent in accordance to the manufactures instructions (15 minutes were validated).
3) Remove the Dispensing gun from the disinfection solvent.
4) Rinse the Dispensing gun completely under demineralised water for minimum 1 minute to remove the disinfection solvent completely.
Move the movable components 5 fimes.
5) Wipe with a lint free gauze and / or dry with medical compressed air (according fo the European Pharmacopoeial.

Cleaning and disinfection: Automated WD
Equipment: Washer disinfector in accordance with EN ISO 15883-1-2 with thermal program (temperature 90-95°C), mild alkaline cleaner detergent,
medical compressed air {according to the European Pharmacopoeial.

1) Open the cover of the retainer and place the Dispensing gun in a suitable tray or place them on the local carrier so that all inner and
outer surfaces will be cleaned and disinfected.
2) Close the WD and start the program.

Program Step
Pro-Rinse Cold 5 min

Temperature

Dosage cleaner

According to manufactures
instructions

According to manufactures
instructions

Clearing Deionised water 10 min 55°C

Rinse Deionised water 2 min

Disinfection Deionised water According to manufactures | According to manufactures
instructions instructions

Drying 15 min Up to 120°C

1 Public authorities may adopt other i

3) At the end of program, remove the Dispensing gun.
4) Check for dryness. If it is necessary, wipe with a lint free gauze and / or dry with medical compressed air (according fo the European Pharmacopoeial.

performance] within their field of Responsibility

5) After removal from the WD, inspect the Dispensing gun for cleanliness. If debris is still visible, clean the Dispensing gun manually.
Afterwards the automatic cleaning process must be carried out again.




Maintenance, Inspection and Testing
All Dispensing guns must be visually checked for cleanliness, dryness and functionality, if necessary using an illuminated magnifier (3-6 Dptr.)
Note: Do not use Dispensing guns with cracks, fractures, holes or similar.

Sterilization

Equipment: Steam sterilizer according to DIN EN 285 or DIN EN 13060 with type B process.
Pre-vacuum process, 132 °C and sterilization fime minimum 3 min ({longer holding times are possible)
(132 °C, 3 min were validated)

1) Place the Dispensing gun in the sterilizer chamber
2) Start the sterilization program
3) At the end of sterilization program remove the Dispensing gun and let it cool down

Undesired Side effects and events
According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report occurred serious incidents with a medical device to its manufacturer
and to the competent authority of the country, the incident occurred.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
M Zaniomed GmbH - Ackersirasse 1 - 47269 Duisburg/ Germany




Gebrauchsanweisung
Medizinprodukt - Anwendung nur durch zahnérztliches Fachpersonal

1.1 Zweckbestimmung
Mischpistole fur die automatische Anmischung und direkte Applikation von Silikon-Abformmaterialien im Mischungsverhéiltnis 1:1, 2:1.

1.2 Indikation
Die Mischpistole ist fur alle géngigen Dentalmaterialien in Kartuschen geeignet. (A-Silikone und K-Silikone)

1.3 Kontraindikationen
Im Falle einer Unvertraglichkeit oder vermuteten Allergie des verwendeten Abdruckmaterials ist die Verwendung der Mischpistole kontraindiziert.

1.4 Potentielle Nebeneffekte
Uberempfindlichkeiten gegeniber dem Produkt oder dessen Bestandteile, kénnen nicht grundséitzlich ausgeschlossen werden. Sollte ein Verdacht vorliegen,
wenden Sie sich bitte fur weitere Informationen an den Hersteller.

2.0 Mischpistole Gebrauchsanweisung / Schrittbeschreibung

Einlegen der Kartusche
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BILD 1 Driicken Sie den Hebel an der BILD 2 und 3 Heben Sie den Kunststoffhebel an, um die Kartusche einzusetzen.
Ruckseite der Mischpistole nach oben (A) und Wichtig: Stellen Sie sicher, dass die Einkerbungen an der Kartusche mit denen
ziehen Sie den Schieber vollstéindig zurick (B). an der Mischpistole ibereinstimmen. Danach verriegeln Sie diese, indem Sie

den Kunststoffhebel zuriick nach unten driicken.
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Einsetzen des Mixing Tips
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BILD 4 Um den Mixing Tip einzusetzen entfernen Sie die BILD 5 Stellen Sie sicher, dass die Einkerbungen an dem Mixing Tip
Patronenkappe, indem Sie die Kappe gegen den Uhrzeigersinn mit denen an der Kartusche ibereinstimmen. Um den Mixing Tip

um Q0 Grad drehen, und ziehen Sie sie dann ab. Sie kénnen die einzusetzen bitte fest driicken. Drehen Sie anschliebend den

Kappe aufbewahren, um die Kartusche wieder zu verschlieBen, Mixing Tip um 90 Grad im Uhrzeigersinn, bis dieser einrastef.

sollte der Inhalt nicht vollends verbraucht worden sein. Die Mischpisfole ist jetzt einsatzbereit.

Nach Gebrauch der Mischpistole

e

BILD 6 und 7 Um die Kartusche zu entfernen driicken Sie den Entriegelungs-
hebel der Mischpistole nach oben. (A) Die Schiene vollsténdig einfahren. (B)
Stellen Sie die Kartuschenverriegelung in die obere Position und ziehen Sie den
Hebel der Kartusche nach oben, um die Kartusche zu entnehmen.

3.0 Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie die folgenden Sicherheitsanweisungen und die Hinweise zur Verarbeitung in allen Punkien dieser Gebrauchsanweisung. Dieses Produkt darf nur geméf
dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden. Jede Verwendung dieses Produkts, die nicht mit diesen Anweisungen vereinbar ist, liegt im Ermessen und in der alleinigen
Verantwortung des verarbeitenden Zahnarztes. Im Handel erhdliliche Kartuschen passen genau in die Mischpistole. Stellen Sie sicher, dass die Kartuschen richtig in der
Mischpistole verriegelt sind.

3.1 Warn- und Sicherheitshinweise

Driicken Sie den Kartuscheninhalt heraus, indem Sie den Hebel gleichméBig betdtigen. Zu schnelles Herausdriicken des Inhalts aus der Kartusche oder zu viel Druckausiibung
wahrend der Anwendung sollte vermieden werden. Mischpistolen mit sichtbaren Beschédigungen sollten nicht verwendet werden. Uberprisfen Sie vor jedem Gebrauch die
Funktionalitat (der beweglichen Teile). Siehe Abschnitt: Wartung, Inspekfion und Priffung. Dieses Produkt kann mehrmals verwendet werden. Voraussetzung ist die strikte Ein-
haltung dieser Gebrauchsanweisung.

3.2 Lagerung und Aufbewahrung
Bei Lagerung vor Staub und Feuchtigkeit schijtzen

3.3 Entsorgung

Entsorgung gemaf den &rilichen Vorschriften. Inhalte oder teilweise entleerte Verpackungen nicht im Hausmill oder in der Umwelt entsorgen.



4.0 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

WARNUNG: Bitte beachten Sie die lénderspezifischen Vorschriften beziglich der Hygienestandards und der Reinigung / Desinfektion von Medizinprodukten

in Zahnarztpraxen. Geeignete Handschuhe tragen. Die Mischpistole wird unsteril geliefert. Diese muss vor dem ersten Gebrauch sterilisiert und nach jedem Gebrauch
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

ACHTUNG: Oxidierende Desinfekfionslésungsmittel sind nicht geeignet. Starke S&uren und starke Basen kénnen zum Oxidieren des Kunststoffmaterials fihren.

Anleitung
Verwendungsort: Keine besonderen Anforderungen

Transport nach Kontamination
Transportieren Sie die kontaminierte Mischpistole in einem geschlossenen Behdilter.

Vorbereitung zur Dekontamination
Sie bendtigen persénliche Schutzausristung (Handschuhe, wasserabweisende Schutzschiirze, Gesichtsschutzmaske oder Schutzbrille).

Manuelle Reinigung
Ausriistung: mildes alkalisches Reinigungsmittel, Leitungswasser / flieBendes Wasser 20 ° + 2 © C mind. Trinkwasserqualitét, Reinigungsbirste, Wanne oder Waschbecken

1) Der Reiniger wird gemaB den Anweisungen des Herstellers vorbereitet (max. 40° C)

2) Fuhren Sie alle weiteren Schritte unterhalb des Flussigkeitsspiegels aus, um ein Verspritzen kontaminierter Flussigkeit zu vermeiden

3) Tauchen Sie die Mischpistole vollsiéindig in die Reinigungslésung

4) Die Reinigung der schwer zuganglichen, krifischen Bereiche der Mischpistole ist schwer zu kontrollieren. Reinigen Sie diese Bereiche besonders sorgféltig
mit einer weichen Birste (1 Minute)

5) Schwenken Sie alle beweglichen Teile 5 mal in der Reinigungslésung

6) Die Expositionszeit der zu reinigenden Teile in der Reinigungslésung sollte mind. 5 Minuten betragen (5 Minuten wurden validiert)

7) Nehmen Sie die Mischpistole aus der Reinigungslésung und spilen Sie diese 1 Minute lang unter flieBendem Leitungswasser (mind. Trinkwasserqualitét) ab,
um die Reinigungslésung vollsiéindig zu entfernen. Schwenken Sie die beweglichen Komponenten 5 mal

8) Uberprifen Sie alles auf Sauberkeit. Sollte noch Schmutz sichtbar sein, wiederholen Sie die obigen Schritte.

Manuelle Desinfektion
Ausristung: Instrumentendesinfektionsmittel, demineralisiertes Wasser (geméaf KRNK / BfArM-Empfehlung frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen) (20°+ 2°C) ,
Desinfektionswanne, fusselfreier sehr weicher Stoff, medizinische Druckluft (gem&f dem Europdischen Arzneibuch)

1) Das Desinfektionsmittel wird geméP den Anweisungen des Herstellers vorbereitet

2) Tauchen Sie die Mischpistole vollstéindig in das Desinfektionslasungsmittel. Stellen Sie sicher, dass alle Oberfléchen vollstéindig mit Desinfekfionslésungsmittel
angefeuchtet sind. Schwenken Sie die beweglichen Komponenten 5 mal. Die Expositionszeit sollte gemaf den Angaben des Herstellers 15 Minuten im
Desinfekfionslésungsmittel betragen (15 Minuten wurden validiert)

3) Entnehmen Sie die Mischpistole aus dem Desinfekfionslésungsmittel

4) Spilen Sie die Mischpistole mindestens 1 Minute lang vollsténdig unter demineralisiertem Wasser ab, um das Desinfekfionslésungsmittel vollstéindig zu entfernen.
Schwenken Sie die beweglichen Komponenten 5 mal.

5) Trocknen Sie die Mischpistole mit einem fusselfreiem und sehr weichen Stoff und / oder mit medizinischer Druckluft (gemaf dem Européischen Arzneibuch)

Reinigung und Desinfektion im Thermodesinfektor
Ausstattung: Reinigungs- und Desinfekfionsgerét nach EN 1ISO 15883-1-2 mit thermischem Programm
(Temperatur Q0-95 © C), mildes alkalisches Reinigungsmittel, medizinische Druckluft (gemé&f dem Europdischen Arzneibuch)

1) Offnen Sie die Abdeckung des Behdlters und legen Sie die Mischpistole in eine geeignete Schale oder legen Sie sie auf das Tray,
damit alle Innen- und AuBenfléichen gereinigt und desinfiziert werden
2) SchlieBen Sie den Thermodesinfekior und starten Sie das Programm.

Programm ‘ Wasser ‘ Dosierung ‘ Zeitangabe ‘ Temperatur

Vorspiilen Kalt 5 min.

Dosierung Gemaf Herstellerangaben Geméf Herstellerangaben
Reinigung Demineralisiertes VE-Wasser 10 min. 55°C

Spiilen Demineralisiertes VE-Wasser 2 min.

Desinfektion Demineralisiertes VE-Wasser GemaB Herstellerangaben | Geméf Herstellerangaben
Trocknen 15 Min. Bis zu 120°C

1 Zustiindige Behdrden kinnen andere Besimmungen erlassen (Parameter fir die Desinfeklion)

3) Entfernen Sie am Ende des Programms die Mischpistole

4) Die Mischpistole auf Trockenheit prifen. Wenn nétig, mit fusselfreien sehr weichem Stoff abwischen und / oder mit medizinischer Druckluft trocknen
(gem&B dem Europaischen Arzneibuch)

5) Uberpriifen Sie die Mischpistole nach der Entnahme aus dem Thermodesinfektor auf Sauberkeit.
Wenn noch Schmutz sichtbar ist, reinigen Sie die Mischpistole manuell. Danach muss der automatische Reinigungsvorgang erneut durchgefihrt werden.



Wartung, Inspektion und Prisfung
Alle Mischpistolen miissen visuell auf Sauberkeit, Trockenheit und Funktionalitét Sberprift werden, ggf. mit einer beleuchteten Lupe (3-6 Dptr.).
Hinweis: Verwenden Sie keine Dosierpistolen mit Rissen, Briichen, Léchem o.4.

Sterilisation
Ausstattung: Dampfsterilisator nach DIN EN 285 oder DIN EN 13060 mit Verfahren Typ B.
Vorvakuumprozess, 132 ° C und Sterilisationszeit mindestens 3 Min. (lédngere Haltezeiten sind maglich) (132 © C, 3 Min. wurden validiert)

1) Setzen Sie die Mischpistole in die Sterilisationskammer ein
2) Starten Sie das Sterilisationsprogramm
3) Entnehmen Sie am Ende des Sterilisationsprogramms die Mischpistole und lassen Sie diese Abkuhlen

Unerwiinschte Nebenwirkungen und Ereignisse

Gemaf der EU-Verordnung tber Medizinprodukte sind Benutzer / Patienten verpflichtet, schwerwiegende Vorfélle mit einem Medizinprodukt dem Hersteller
und der zusténdigen Behsrde des Landes zu melden.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden

Ml Zaniomed GmbH - Ackersirasse 1+ 47269 Duisburg/ Germany MD c €




Mode d’emploi

Dispositif médical — Utilisation réservée aux professionnels de soins dentaires

1.1 Usage prévu
Pistolet de mélange pour le mélange automatique et I'application directe de matériaux d'empreinte & base de silicone & un rapport de mélange de 1:1, 2:1.

1.2 Indication
Le pistolet de mélange convient & tous les matériaux dentaires ordinaires fournis en cartouche. (Silicone A et silicone K)

1.3 Contre-indications
En cas d'infolérance ou de soupcon d'allergie au matériau d'empreinte utilisé, 'utilisation du pistolet de mélange est contre-indiquée

1.4 Effets secondaires potentiels
Des hypersensibilités au produit ou & ses composants ne peuvent pas éfre exclues de maniére générale. En cas de soupcon, prigre de s'adresser au fabricant pour obtenir
de plus amples informations.

2.0 Mode d’emploi / Description pas & pas de |'utilisation du pistolet de mélange

Emboitement de la cartouche
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IMAGE 1 Pousser le levier au dos du pisfolet IMAGE 2 et 3 Lever le levier plastique pour insérer la carfouche.
de mélange vers le haut (A) et remetire la Important : s'assurer que les encoches sur la carfouche correspondent & celles
glissiére entiérement en position initiale (B). du pistolet de mélange. Puis, la verrouiller en abaissant le levier plastique.
Emboitement de I'embout mélangeur
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IMAGE 4 Pour emboiter I'embout mélangeur, refirer le IMAGE 5 s'assurer que les encoches au niveau de 'embout
capuchon de cartouche en le tournant de 90 degrés mélangeur correspondent & celles de la cartouche. Appuyer
dans le sens anti-horaire avant de le retirer. |l est possible fermement pour emboiter I'embout mélangeur. Tourner ensuite
de conserver le capuchon pour refermer la cartouche si I'embout mélangeur & 90° dans le sens horaire jusqu'a son
le contenu n'est pas épuisé. enclenchement. Le pistolet de mélange est maintenant prét & I'emploi.

Aprés usage du pistolet de mélange
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IMAGE 6 ET 7 Pour refirer la cartouche, pousser le levier de déverrouillage
du pistolet de mélange vers le haut. (A) Faire rentrer enfierement le rail. (B)
Placer le verrouillage de cartouche en position supérieure et tirer le levier
de la cartouche vers le haut pour refirer la cartouche.

3.0 Remarques générales:

Priere de respecter les consignes de sécurité suivantes ainsi que les consignes de mise en ceuvre figurant dans 'ensemble des paragraphes du présent mode d'emploi.
N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi. Chaque utilisation du présent produit qui n'est pas conforme aux présentes instructions se fait & la
discrétion et sous la seule responsabilité du dentiste utilisateur. Les cartouches disponibles dans le commerce conviennent précisément au pistolet de mélange. S'assurer
que les cartouches sont bien verrouillées dans le pistolet de mélange.

3.1 Mises en garde et consignes de sécurité

Expulser le contenu de la cartouche en acfionnant le levier de maniére homogeéne. Il convient d'éviter une expulsion trop rapide du confenu de la cartouche ou I'exercice
d'une pression excessive lors de I'ufilisation. Ne pas utiliser les pistolets mélangeurs présentant des détériorations visibles. S'assurer du bon fonctionnement (des parties
mobiles) avant chaque utilisation. Voir paragraphe « Maintenance, inspection et contréle ». Ce produit peut étre utilisé & plusieurs reprises. Cela suppose le strict respect du
présent mode d'emploi.

3.2 Stockage et conservation
Conserver & I'abri de la poussiere ef de 'humidité

3.3 Elimination
L'élimination se fait conformément aux réglementations locales. Ne pas éliminer les contenus ni les emballages en partie vides avec les déchets ménagers
ni dans I'environnement.



4.0 Nettoyage, désinfection et stérilisation

AVERTISSEMENT : priére de respecter les prescriptions nationales en matiére de standards d'hygiéne et de nettoyage,/désinfection de dispositifs médicaux en cabinet
dentaire. Porfer des gants adaptés.

Le pistolet de mélange est fourni & I'état non stérile. Il doit étre stérilisé avant sa premiere utilisation et étre nettoyé, désinfecté et stérilisé apres chaque utilisation.
ATTENTION : les solutions désinfectantes oxydantes ne conviennent pas. Les acides et bases forts peuvent provoquer |'oxydation de la résine.

Instructions
Lieu d'utilisation : aucune exigence particuliere

Transport aprés contamination
Transporter le pistolet de mélange contaminé dans un récipient fermé.

Préparation a la décontamination
L'utilisateur doit se munir d'un équipement de protection individuelle (gants, tablier de protection déperlant, masque facial ou lunettes de protection).

Nettoyage manuel
Equipement : détergent légérement alcalin, eau du robinet / eau courante 20 °C + 2 °C, au moins de qualité potable, brosse de nettoyage, cuve ou lavabo

1) Le détergent est préparé conformément aux indications du fabricant (max. 40 °C)

2) Exécuter I'ensemble des étapes ultérieures sous le niveau du liquide afin d'éviter les éclaboussures de liquide contaming

3) Immerger entigrement le pistolet de mélange dans la solution détergente

4) Le nettoyage des zones critiques et difficiles d'accés du pistolet de mélange est difficile & contréler. Nettoyer ces zones de maniére particulierement
attentive & I'aide d'une brosse souple (1 minute)

5) Agiter I'ensemble des éléments mobiles & 5 reprises dans la solution détergente

6) Le temps d'exposition des pieces & nettoyer dans la solution détergente doit étre d'au moins 5 minutes (une durée de 5 minutes a été validée)

7| Retirer le pistolet de mélange de la solution détergente et le rincer pendant 1 minute & I'eau du robinet courante (au moins de qualité potable)
pour éliminer entiérement la solution détergente. Agiter les composants mobiles & 5 reprises.

8) S'assurer de la propreté de I'ensemble. En présence d'impuretés résiduelles visibles, répéter les étapes précédentes.

Désinfection manuelle
Equipement : désinfectant pour instruments, eau déminéralisé (selon la recommandation de KRNK / BfArM, exempte de micro-organismes pathogénes facultatifs)
(20 °C £ 2 °C), cuve de désinfection, chiffon non pelucheux et frés doux, air comprimé de qualité médicale (conformément & la Pharmacopée européenne)

1) Le désinfectant est préparé conformément aux indications du fabricant
2) Immerger entiérement le pistolet de mélange dans le désinfectant. Veiller & humidifier totalement 'ensemble des surfaces avec la solution de désinfection.
Agiter les composants mobiles & 5 reprises. Le temps d'exposition doit étre de 15 minutes dans la solution désinfectante conformément aux consignes du fabricant
(une durée de 15 minutes a été validée)
3) Refirer le pistolet de mélange de la solution désinfectante
4) Rincer le pistolet de mélange pendant au moins 1 minute & I'eau déminéralisée pour éliminer entiérement la solution désinfectante.
Agiter les composants mobiles & 5 reprises.
5) Sécher le pistolet de mélange & 'aide d'un chiffon non pelucheux ef trés doux et/ou & I'air comprimé de qualité médicale (conformément & la Pharmacopée européenne)

Nettoyage et désinfection au désinfecteur thermique
Equipement : laveur-désinfecteur conforme & la norme EN 1SO 15883-1-2 avec programme thermique (température 90-95 °C), détergent alcalin léger,
air comprimé de qualit¢ médicale (conformément & la Pharmacopée européenne)

1) Ouvrir le couvercle du récipient et déposer le pistolet de mélange dans un bac approprié ou le déposer sur le plateau afin de permetire le neftoyage et
la désinfection de I'ensemble des surfaces intérieures et extérieures
2) Refermer le désinfecteur thermique et démarrer le programme.

Programme ‘ Eau ‘ Dosage ‘ Temps ‘ Température

Prérincage Froid 5 min

Dosage Conformément aux Conformément aux
instructions du fabricant instructions du fabricant

Lavage Eau déminéralisée 10 min 55°C

Rincage Eau déminéralisée 2 min

Désinfection Eau déminéralisée Conformément aux Conformément aux

instructions du fabricant instructions du fabricant
Séchage 15 min Jusqu'a 120 °C
1 Les autorités compétentes peuvent adopter d‘autres dispositions (p étres de désinfection)

3) Retirer le pistolet de mélange & la fin du programme

4) S'assurer que le pistolet de mélange est bien sec. Si nécessaire, essuyer & 'aide d'un chiffon non pelucheux et trés doux et/ ou sécher & 'air comprimé
de qualité¢ médicale (conformément & la Pharmacopée européenne)

5) S'assurer de la propreté du pistolet de mélange apres I'avoir refiré du désinfecteur thermique.
En présence d'impuretés résiduelles visibles, nettoyer manuellement le pistolet de mélange. La procédure de nettoyage automatisée doit étre répétée.



Maintenance, inspection et contréle
S'assurer visuellement que tous les pistolets mélangeurs sont propres, secs et fonctionnels, le cas échéant & l'aide d'une loupe éclairante (3-6 dioptries).
Remarque : n'utiliser aucun pistolet de mélange présentant des fissures, des ébréchures, des trous ou des signes d'altération similaires.

Stérilisation
Equipement : stérilisateur & vapeur conforme & la norme EN 285 ou EN 13060 avec procédure de type B.

Processus de prévide, 132 °C ef temps de stérilisation d'‘au moins 3 min (des temps de maintien supérieurs sont possibles)
(132 ° C, 3 min ont été validés)

1) Poser le pistolet de mélange dans la chambre de stérilisation
2) Démarrer le programme de stérilisation
3) Retirer le pistolet de mélange & la fin du programme de stérilisation et le laisser refroidir

Effets secondaires et événements indésirables
Conformément au Réglement UE relatif aux dispositifs médicaux, les utilisateurs/patients sont tenus de signaler les incidents graves survenus en relation avec
un dispositif médical au fabricant et aux autorités nationales compétentes.
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Istruzioni per I'uso
Dispositivo medico - Utilizzo consentito solo da personale odontoiatrico specializzato

1.1 Destinazione d’uso
Pistola miscelatrice per I'impasto e |'applicazione diretta di materiali da impronta con rapporto di miscelazione 1:1, 2:1.

1.2 Indicazioni
La pistola miscelatrice & adatta a tutti i materiali dentali in cartucce. (siliconi per addizione e siliconi per condensazione)

1.3 Controindicazioni
L'uso della pistola miscelatrice & controindicato in caso di intolleranza o di sospetta allergia al materiale da impronta

1.4 Effetti collaterali potenziali
Non ¢ possibile escludere completamente eventuali ipersensibilités al prodotto o ai suoi componenti. In caso di dubbio, rivolgersi al fabbricante per ulteriori informazioni.

2.0 Istruzioni per l'uso / Descrizione in fasi della pistola miscelatrice

Inserimento della cartuccia

75

FIGURA 1 Premere la levetta sul retro della
pistola miscelatrice verso l'alto (A) e tirare
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FIGURA 2 e 3 Sollevare la levetta di plastica per inserire la cartuccia.
Importante: assicurarsi che le tacche sulla cartuccia corrispondano a quelle sulla

indietro completamente lo spintore (B).

Applicazione delle punte di miscelazione

| -
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FIGURA 4 Per applicare la punta di miscelazione, eliminare
il cappuccio della cartuccia ruotando il cappuccio in senso
antiorario per 90 gradi, poi rimuoverlo. £ possibile conservare
il cappuccio per chiudere di nuovo la cartuccia nel caso in cui
il contenuto non venga utilizzato completamente.

pisfola. In seguito bloccare la cartuccia spingendo la levetta di plastica verso il basso.
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FIGURA 5 Assicurarsi che le tacche sulla punta di miscelazione
corrispondano a quelle sulla cartuccia. Tenere premuto per
applicare la punta. Infine ruotare la punta di miscelazione di
Q0 gradi in senso orario finché scatta. La pistola miscelatrice &
ora pronta all'uso.

Dopo l‘uso della pistola miscelatrice

FIGURA 6 e 7 Per rimuovere la carfuccia premere verso |'alio la levetta

di sgancio della pistola miscelatrice. (A) Ritrarre completamente la guida. (B)
Posizionare il blocco della cartuccia in verticale e firare la levetta della
cartuccia verso l'alto per rimuovere la cartuccia.

3.0 Indicazioni generali

Rispettare le istruzioni di sicurezza e le indicazioni seguenti da mettere in prafica in tutti i punti di queste istruzioni per |'uso. Questo prodotto si deve utilizzare
esclusivamente secondo queste istruzioni per |'uso. Qualsiasi uso del prodotto non conforme a queste istruzioni per 'uso & a discrezione e soffo la responsabilits
esclusiva del dentfista che lo mette in pratica. Le cartucce presenti in commercio si adattano perfettamente alla pistola miscelatrice. Assicurarsi che le cartucce si
blocchino correttamente nella pistola miscelatrice.

3.1 Avvertenze di sicurezza

Premere il contenuto della cartuccia verso I'esterno toccando la levetta in modo uniforme. Evitare di spremere il contenuto verso |'esterno troppo velocemente o

di esercitare una pressione eccessiva durante |'uso. Non utilizzare pistole miscelatrici con danni visibili. Verificare la funzionalité (delle parti mobili) prima di ogni utilizzo.
Vedere il paragrafo: Manutenzione, ispezione e controllo. Questo prodotto si pud utilizzare pib volte. Il prerequisito & I'assoluto rispetto di queste istruzioni per I'uso.

3.2 Stoccaggio e conservazione
Proteggere da polvere e umidita durante lo stoccaggio.

3.3 Smaltimento
Smaltire il prodotto secondo le disposizioni locali. Non smaltire contenuti o imballaggi parzialmente vuoti con i rifiuti domestici o disperdendoli nell‘ambiente.



4.0 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

ATTENZIONE: rispettare le norme specifiche di ogni Paese sugli standard igienici e sulla pulizia / disinfezione dei dispositivi medici negli studi dentistici.
Indossare guanti idonei.

La pistola miscelatrice & consegnata non sterile. Deve essere sterilizzata prima del primo uso e pulita, disinfettata e sterilizzata dopo ogni uso.
ATTENZIONE: i disinfeftanti ossidanti non sono idonei. Acidi forti e basi forti possono provocare |'ossidazione del materiale di plastica.

Istruzioni
Luogo d'uso: nessuna indicazione particolare

Trasporto dopo la contaminazione
Trasportare la pistola miscelatrice contaminata in un contenitore chiuso.

Preparazione per la decontaminazione
Sono necessari i dispositivi di protezione personali (guanti, grembiule protettivo idrorepellente, visiera protettiva oppure occhiali di sicurezzal).

Pulizia manuale
Materiale: detergente alcalino delicato, acqua del rubinetto / acqua corrente ad almeno 20 ° +2 ° C.
Acqua potabile, spazzola per pulire, vasca o lavandino

1) Preparare il detergente secondo le istruzioni del fabbricante (max. 40° C)

2) Eseguire tutti i passaggi successivi sotto al livello dell'acqua per evitare di far schizzare il liquido contaminato

3) Immergere completamente la pistola miscelatrice nella soluzione detergente

4) La pulizia delle zone critiche di difficile accesso & complessa da controllare.
Pulire queste zone con particolare attenzione con una spazzola morbida (1 minuto)

5) Scuotere tutte le parti mobili per 5 volte nella soluzione detergente

6) Il periodo di esposizione delle parti da pulire nella soluzione detergente deve essere di almeno 5 minuti {sono stati validati 5 minuti)

7) Estrarre la pistola miscelatrice dalla soluzione detergente e sciacquarla per 1 minuto sotto acqua corrente del rubinetto (di qualités pari almeno all'acqua potabile)
per eliminare completamente la soluzione detergente. Scuotere per 5 volte le parti mobili

8) Verificare la pulizia di ogni parte. In caso di sporcizia visibile, ripetere i passaggi descritti sopra.

Disinfezione manuale
Materiale: disinfettante per strumenti, acqua demineralizzata (priva di microrganismi potenzialmente patogeni secondo le raccomandazioni di KRNK / BfArM) (20°+ 2°C),
vasca di disinfezione, panno molto morbido senza pelucchi, aria compressa per uso medico (secondo la Farmacopea europea)

1) Preparare il disinfettante secondo le istruzioni del fabbricante

2) Immergere completamente la pistola miscelatrice nel disinfettante. Assicurarsi che tutte le superfici siano bagnate completamente con il disinfettante. Scuotere per 5 volte
le parti mobili. Il periodo di esposizione nel disinfettante deve essere di almeno 15 minuti secondo le indicazioni del fabbricante (sono stati validati 15 minuti)

3) Prelevare la pistola miscelatrice dal disinfeftante

4) Sciacquare completamente la pistola miscelatrice per almeno 1 minuto con acqua demineralizzata per eliminare completamente il disinfettante.
Scuotere per 5 volte le parti mobili.

5) Asciugare la pistola miscelatrice con un panno molto morbido senza pelucchi e / o con aria compressa per uso medico (secondo la Farmacopea europeal

Pulizia e disinfezione nel termodisinfettore
Materiale: dispositivo di pulizia e disinfezione secondo la norma EN 1SO 15883-1-2 con programma fermico (temperatura 90-95° C), soluzione detergente alcalina
delicata, aria compressa per uso medico (secondo la Farmacopea europeal)

1) Aprire il coperchio del contenitore e inserire la pistola miscelatrice in un‘apposita ciofola o appoggiarla sul vassoio in modo che tutte le superfici interne ed
esterne siano pulite e disinfettate
2) Chiudere il termodisinfettore e awviare il programma.

Programma ‘ Acqua ‘ Dosaggio ‘ Indicazione temporale ‘ Temperatura
Prerisciacquo Fredda 5 min
Dosaggio Secondo le indicazioni Secondo le indicazioni
del fabbricante del fabbricante
Lavaggio Acqua demineralizzata 10 min 55°C
distillata
Risciacquo Acqua demineralizzata 2 min

distillata

Disinfezione

Acqua demineralizzata
distillata

Secondo le indicazioni
del fabbricante

Secondo le indicazioni
del fabbricante

Asciugatura

15 min

Fino a 120°C

1 Le autorita competenti possono adottare disposizioni diverse (p i per la disinfezione)

3) Rimuovere la pistola miscelatrice alla fine del programma

4) Verificare che la pistola miscelatrice sia asciutta. Se necessario, asciugare con un panno molto morbido senza pelucchi e / o con aria compressa per uso medico
([secondo la Farmacopea europeal

5) Estrarre la pistola miscelatrice dal termodisinfettore, quindi controllare che sia pulita.

Se & ancora visibile sporcizia, pulire manualmente la pistola miscelatrice. In seguito & necessario eseguire nuovamente il ciclo automatico di pulizia.



Manutenzione, ispezione e controllo
Verificare che tutte le pistole miscelatrici siano pulite, asciutte e funzionali, eventualmente con una lente di ingrandimento dotata di illuminazione (3-6 dioftrie).
Suggerimento: non utilizzare pistole dosatrici con fessurazioni, rotture, buchi o simili.

Sterilizzazione

Attrezzatura: sterilizzatrice a vapore, conforme a DIN EN 285 o DIN EN 13060 con procedimento di fipo B.
Processo di pre-vuoto, 132° C e sterilizzazione per almeno 3 minuti (sono possibili tempi di permanenza maggiori)
(132° C, sono stati validati 3 minuti)

1) Inserire la pistola miscelatrice nella camera di sterilizzazione
2) Awiare il programma di sterilizzazione
3) Alla fine del programma di sterilizzazione rimuovere la pistola miscelatrice e lasciarla asciugare

Effetti collaterali indesiderati ed eventi avversi
Al sensi del Regolamento europeo sui dispositivi medici, gli utenti / i pazienti hanno |'obbligo di segnalare al fabbricante e all'autorité competente del Paese eventuali
incidenti gravi avvenuti con un dispositivo medico.
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Navod k pouZiti
Zdravotnicky prostfedek — pouze pro pouziti kvalifikovanymi zubnimi lékafi

1.1 Uréeny uéel
Michaci pistole pro automatické michani a pfimou aplikaci silikonovych ofiskovacich materiald ve smésovacich pomérech 1:1, 2:1.

1.2 Indikace
Michac pistole je vhodnd pro viechny b&zné stomatologické materidly v kartusich. (A-silikony a K-silikony)

1.3 Kontraindikace
Pouziti michaci pistole je kontraindikovano v pripadé nesndsenlivosti nebo podezieni na alergii na pouzity ofiskovaci materidl.

1.4 Potencidlni vedlejsi G&inky
Nelze zcela vylou¢it precitlivélost na vyrobek nebo jeho slozky. V pfipadé podezieni na precitlivélost se obrafte na vyrobce, ktery vam poskytne dalsf informace.

2.0 Ndvod k pouziti michaci pistole / popis pracovniho postupu

Vlozeni kartuse

)5
d d
OBRAZEK 1 Zatlacte packu na zadni OBRAZEK 2 a 3 Zvednéte plastovou packu na horn strans, abyste mohli
stran& michacf pistole smérem nahoru (A) vlozit kartugi. Dolezité: Dbejte na to, aby zdfezy na kartusi licovaly se zafezy
a vytahnéte soupatko zcela dozadu (B). na michaci pistoli. Poté kartusi zajistéte zatlagenim plastové packy zpét dold.
Nasazeni michacich $pi¢ek Mixing Tips
. # A
s e .
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OBRAZEK 4 Chcete-li nasadit michacf $picku Mixing Tip, OBRAZEK 5 Dbejte na fo, aby zdfezy na michacf $picce Mixing Tip
sejméte uzavér kartuse tak, Ze jej otocite o Q0 stuprid profi licovaly se z&tezy na kartusi. Pfi nasazovdni na michaci $picku Mixing Tip
sméru hodinovych rugi¢ek a pofé jej sejmete. Pokud jste silng zatlacte. Poté otocte michaci 3pickou Mixing Tip o 90 stupiid ve
obsah kartuse zcela nespotfebovali, mozete si uzavér smé&ru hodinovych rugicek, aby zapadla na své misto. Michaci pistole je

ponechat a kartusi opét uzavift. nyni pfipravena k pouzit.

Po pouziti michaci pistole
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OBRAZEK 6 a 7 Chcete-li kartusi vyjmout, zatlagte odjisfovaci packu
michaci pistole smé&rem nahoru. (A) Vytdhnéte Soupdtko zcela dozadu. (B)
Nastavte zdpadku kartuse do horni polohy a vytahnéte packu kartuse
smé&rem nahoru, abyste mohli kartusi vyjmout.

3.0 Obecné pokyny

Dodrzujte nésledujici bezpecnostni pokyny a informace o zpracovéni ve viech &dstech tohoto ndvodu k pouziti. Tento vyrobek se smi pouzivat pouze v souladu s timto
ndvodem k pouziti. Jakékoli pouziti fohoto vyrobku, kieré nenf v souladu s t&mito pokyny, je na uvazeni a whradni odpovédnosti zubniho 1ékate, kiery s nim manipuluje.
Komeré&né dostupné kartuse se presné vejdou do michaci pistole. Dbejte na to, aby byly kartuse v michacf pistoli fadné zaijisteny.

3.1 Vystrahy a bezpeénostni pokyny

Rovnomérnym stlagovénim packy vytlagte obsah kartuse. Je treba se vyvarovat piilis rychlého vytlagovani obsahu kartuse nebo vyvijent piflis velkého flaku béhem aplikace.
Michact pistole s viditelnymi znamkami poskozeni se nemaii pouzivat. Pred kazdym pouzitim zkontrolujte funk&nost (pohyblivych casti). Viz cast Udrzba, kontrola a zkousky.
Tento vyrobek |ze pouzivat opakovang. Nezbytnou podminkou je strikini dodrzovani tohoto ndvodu k pouziti.

3.2 Skladovani a uchovavani
Pri skladovant chraite vyrobek pred prachem a vihkosti.

3.3 Likvidace

Likvidujte v souladu s misinimi predpisy. Nevyhazujte obsah ani &astecné vyprazdnény obal do doméciho odpadu nebo do okolnho prostredt.



4.0 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

VYSTRAHA: Dodrzujte predpisy tykajici se hygienickych standardd a isténi/dezinfekce zdravotnickych prostiedks v zubnich ordinacich platné v dané zemi. P
ouzivejte vhodné rukavice.

Michacf pistole se dodava nesterilni. Pred pouzitim je nutno i sterilizovat a po kazdém pouziti vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat.

UPOZORNENI: Oxidujici dezinfekéni rozpoustedla nejsou vhodnd. Silné kyseliny a silné zasady mohou zpiisobit oxidaci plastového materidlu.

Pokyny .
Misto pouziti: Z&dné zvlgsini pozadavky

Pfeprava po kontaminaci
Kontaminovanou michacf pistoli pfepravujte v uzavieném obalu.

Pfiprava na dekontaminaci

Budete potfebovat osobnf ochranné pomicky (rukavice, vodéodolnou ochrannou zastéru, obli¢ejovou masku nebo ochranné bryle).

Manudlni ¢isténi

Vybavent: jemny alkalicky cistici prostredek, voda z vodovodu / tekouci voda o teploté nejméne 20 °C 2 °C v kvalité pitné vody, cistici kartéeek, vana nebo umyvadlo

1) Pripravte &istici prostfedek podle pokynd vyrobce (max. 40 °C).

2) Vsechny dalsf kroky provadéijte pod hladinou kapaliny, aby nedoslo k poffisnéni kontaminovanou kapalinou.

3) Michact pistoli zcela ponofte do €istictho roztoku.

4) Cisteni obtizné pristupnych kritickych mist michact pistole se dd jen t&zko kontrolovat.
Tato mista &istéte obzvlase peclive mekkym kartéekem (1 minutu).

5) Pohnéte v ¢isticim roztoku alespori 5x vsemi pohyblivymi dily.

6) Doba expozice istenych dild v &isticim roztoku by méla byt alespoit 5 minut (5 minut bylo validovéno).

7) Vyiméte michaci pistoli z &isfictho roztoku a oplachujte ji 1 minutu pod tekouci vodou z vodovodu (minimélng v kvalité pitné vody), aby se &isfici roztok zcela odstranil.
Pohnéte 5x vsemi pohyblivymi dily.

8) Zkontrolujte, zda je vie ¢isté. Pokud by byly stéle viditelné necistoty, opakuite vyse uvedené kroky.

Manudlni dezinfekce
Vybaveni: dezinfekéni prosttedek na néstroje, demineralizovand voda (bez fakultativnich patogennich mikroorganismd podle doporueni KRNK/BfArM) (20 °C + 2 °C),
dezinfekénf vana, velmi mékky hadfik neuvolfiujici vidkna, lékatsky stlaceny vzduch (podle Evropského lékopisu).

1) Pripravte dezinfekéni prostredek podle pokynt vyrobce.
2) Michacf pistoli zcela ponofte do dezinfekéniho roztoku. Dbejte na to, aby byly véechny povrchy zcela navihéeny dezinfekenim roztokem.

Pohnéte 5x vsemi pohyblivymi dily. Doba expozice by méla byt 15 minut v dezinfekénim roztoku podle pokynt vyrobce (15 minut bylo validovano).
3) Vyjméte michacf pistoli z dezinfekeniho roztoku.
4) Michacf pistoli zcela oplachujte demineralizovanou vodou po dobu alespo 1 minuty, aby se zcela odstranil dezinfekéni roztok.

Pohnéte 5x viemi pohyblivymi dily.
5) Michaci pistoli osuste velmi mekkym haditkem, ktery neuvoliivje vidkna, a/nebo 1ékatskym stlagenym vzduchem (v souladu s Evropskym lékopisem).
Cisténi a dezinfekce v tepelném dezinfektoru

Vybavent: &istici/dezinfeként piistro] podle normy EN ISO 15883-1-2 s tepelnym programem (teplota 90-95 °C), jemny alkalicky &isfici prostredek, Iékatsky
stlaceny vzduch (podle Evropského lékopisu)

1) Otevrete kryt nddoby a umistéte michacf pistoli do vhodné misky nebo ji polozte na sito tak, aby bylo mozné vy¢istit a vydezinfikovat viechny vnitini a vn&jsi povrchy.
2) Zaviete tepelny dezinfektor a spusfte program.

Program ‘ Voda ‘ Déavkovani ‘ Udaj o ¢ase ‘ Teplota

Predbézné oplachovani Chladnuti 5 min

Dévkovani Podle Gdajd vyrobce Podle 4daji vyrobce
Cisteni Demineralizované (zcela 10 min 55°C

odsolend) voda

Oplachovéni Demineralizované (zcela 2 min
odsolend) voda

Dezinfekce Demineralizované (zcela Podle 4dajd vyrobce Podle 4daji vyrobce
odsolend) voda

Suseni 15 min Do 120 °C

1 Piisluiné organy mohou vydat dalsi predpisy (paramefry pro dezinfekei).

3) Na konci programu vyjméte michacf pistoli.

4) Zkontrolujte, zda je michacf pistole sucha. V pifpadé potieby ji osuste velmi mekkym haditkem, ktery neuvoliivje vidkna a/nebo lékatskym stlacenym vzduchem
(v souladu s Evropskym Iékopisem).

5) Po vyjmut michact pistole z tepelného dezinfekioru zkontrolujte, zda je ¢isté.
Pokud jsou na michacf pistoli stéle patrné necistoty, vycistéte ji manudlng. Poté je nutné ji znovu podrobit procesu automatického ¢itént.



Udrzba, kontrola a zkousky
Vechny michaci pistole je nutné vizudlng zkontrolovat, zda jsou &isté, suché a funkenf, v piipadé potieby pomoci lupy s osvétlenim (3-6 dioptrif).
Upozoméni: Nepouzivejte dévkovaci pistole s trhlinami, prasklinami, dirami apod.

Sterilizace

Vybavent: Parni sterilizétor podle normy DIN EN 285 nebo DIN EN 13060 s procesem typu B.
Predvakuovy proces, 132 °C a doba sterilizace nejméné 3 minuty (je mozné delsi doba plisoben)
(bylo validovano 132 °C, 3 min.)

1) Umistte michacf pistoli do sterilizagni komory.

2) Spustte sterilizaénf program.

3) Na konci sterilizagniho programu vyjméte michac pistoli a nechte ji vychladnout.

Nezddouci vedlejsi Géinky a nepfiznivé uddlosti

Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostredcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlésit zavazné nepfiznivé uddlosti se zdravotnickym prostfedkem vyrobci a prislusnému
orgdnu dané zemg.
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Haszndlati utasitds
Orvostechnikai eszkdz - Kizérélag fogdszati szakemberek dltali hasznélatra

1.1 Rendeltetés
Keverépisztoly szilikon mintézéanyagok automatikus dsszekeveréséhez és kdzvetlen felviteléhez 1:1, 2:1.

1.2 Javallat
A keverdpisztoly alkalmas az 6sszes szokdsos, patronokban 1évé fogdszati anyaghoz (A-szilikon és K-szilikon).

1.3 Ellenjavallatok
A haszndlt lenyomatanyaggal szembeni intolerancia vagy allergia gyanuja esefén a keverdpiszioly haszndlata ellenjavallt.

1.4 Potencidlis mellékhatasok
A termékkel vagy annak dsszetevéivel szembeni tolérzékenység elvileg nem zérhaté ki. llyen gyant esetén tovdbbi informaciokért forduljon a gyartéhoz.

2.0 A keverdpisztoly haszndlati utasitdsa / Lépésenkénti leirds

A patron behelyezése
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1. KEP Nyomia felfelé a keverdpiszioly 2. és 3. KEP Emelie fel a manyag kart a patron behelyezéséhez.
hatulian lévé kart (A), és hizza vissza Fontos: Gyézédjon meg réla, hogy a patronon lévé bevagasok illeszkednek
teliesen a csuszkat (B). a keverépisziolyon lévé bevagasokhoz. Ezutdn régzitse ket a mianyag kar
visszanyomdsdval.
A keveréhegy behelyezése
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4. KEP A kevershegy behelyezéséhez tavolitsa el a patron 5. KEP Gysz8dion meg éla, hogy a keveréhegyen lévé bevagasok
kupakjat a kupak 90 fokban vals elforditésaval az dramutatd illeszkednek a patronon 1évé bevégdsokhoz. A keverShegyet a
jéraséval ellentétes irényba, majd vegye le a kupakot. behelyezéséhez nyomja meg erésen. Ezutén forditsa el a keverdhegyet
A kupakot megtarthatia a patron jbdli lezarasahoz, Q0 fokkal az dramutatd jdrasdval megegyezs irényba, amig be nem
ha a tartalma nem fogyott el teljesen. kattan a helyére. A keverépisztoly ekkor készen &ll a haszndlatra.

A keverépisztoly haszndlata utdn

>

6. és 7. KEP A patron eltévolitasahoz nyomia felfelé a keverdpisztoly
kioldékariét. (A) Hizza vissza teliesen a sint. (B) Allitsa a patronzdrat
a felsé helyzetbe, és a patron eltévolitésdhoz hizza fel a patron karjdt.

3.0 Altalénos megjegyzések

Tartsa be az aldbbi biztonsagi eléirdsokat és vegye figyelembe a haszndlati utasités valamennyi pontiaban megtalélhaté, a feldolgozésra vonatkozé megjegyzéseket.

Ez a termék csak a jelen hasznalati utasftésnak megfelelden hasznélhato. A terméknek az ezen utasitésokban foglaltakiél eltérd haszndlata a feldolgozdst végzé fogorvos
beldtdsa szerint és kizarélagos felelésségére torénik. A forgalomban 1évé patronok pontosan illeszkednek a keverépisztolyba. Biztositsa, hogy a patronok megfelelsen
legyenek rogzitve a keverépisztolyban.

3.1 Figyelmeztetések és biztonsdgi elirasok

Nyomia ki a patron tartalmét a karra gyakorolt egyenletes nyomassal. Kertlni kell a patron tartalmanak tol gyors kinyomasat vagy a tol nagy nyomds alkalmazasat

a haszndlat sorén. Lathatéan sérilt keverépisztolyokat nem szabad haszndlni. Minden haszndlat eléit ellendrizze a mikadsképességet (a mozgd alkatrészek esetében).
Lasd a Karbantartés, ellenérzés és tesztelés cimG részt. Ez a termék tobbszér is haszndlhaté. Ennek eléfeltétele a haszndlati utasitas szigord betartdsa.

3.2 Raktdrozas és tarolas
A térolds sorén védie a portél és a nedvességrél.

3.3 Artalmatlanitas
A helyi eléirasoknak megfelelden kell drtalmatlanitani. Ne dobja ki a tartalmat vagy a részben kiuritett csomagolést a haztartdsi hulladékba vagy a kéryezetbe.



4.0 Tisztitds, fertotlenités és sterilizalas

FIGYELMEZTETES: Tartsa be a higiéniai szabvanyokra és a fogorvosi rendelékben haszndl orvostechnikai eszkdzek tiszlitasara/fertéilenitésére vonatkozo orszagspecifikus
eléirasokat. Viselien megfelelé kesztyot.

A keverdpisztoly nem sterilen keriil forgalomba. Az elsé haszndlata elétt sterilizalni kell, és minden hasznélat utén meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

FIGYELEM! Az oxidalé fertétlenitészeres oldatok nem megfeleléek. Az erés savak és az erés bdzisok a mianyagok oxiddlédasat okozhatjak.

Utmutatds
A haszndlat helye: Nincs kilsnleges kévetelmény.

Szdllitds a szennyez8dést kévetéen
A szennyezett keverépisztolyt zart tartdlyban szdllitsa.

Elékésziletek a szennyezésmentesitésre

Egyéni védéfelszerelésre (keszty(, viztaszitd védskatény, arcvédd maszk vagy védészemiveg) lesz sziksége.

Kézi tisztitds

Felszerelés: enyhe lugos tisztitészer, legaldbb ivéviz-minéségt, 20 + 2 ° C-os csapviz / folyé viz, tisztitdkefe, kad vagy mosdékagyls.

1) Atisztitészert a gydrté utasftésainak megfeleléen kell elkésziteni (max. 40° C).

2) Minden tovdbbi [épést a folyadékszint alatt végezzen el, hogy elkerilie a szennyezett folyadék kifrsccsenését.

3) Meritse bele a keverépisztolyt teliesen a tisztitéoldatba.

4) A keverépisztoly nehezen hozzaférhetd, kritikus tertleteinek tisztitésa nehezen ellendrizhets.
Ezeket a terileteket kulonssen alaposan fisztitsa meg egy puha kefével (1 perc).

5) Forgassa el 6tszér az 6sszes mozgd alkatrészt a fisziitdoldatban.

6) A tisztitandé alkatrészek expoziciés idejének a fisztitdoldatban legalébb 5 percnek kell lennie (az 5 percet validdltak).

7) Vegye ki a keverépisztolyt a fisziitdoldatbol, és sblitse 1 percig (legaldbb ivéviz-minéségu) folyd csapviz alatt a tisztitdoldat telies eltévolitdsahoz.
Forgassa el a mozgé alkatrészeket dtszér.

8) Ellendrizze, hogy minden tiszta-e. Ha még mindig lathatd szennyezédés, ismételie meg a fenti lépéseket.

Kézi fertétlenités
Felszerelés: Mszerfertétlenité szer, 20 = 2 °C-os demineralizdlt viz (fakultativ patogén mikroorganizmusokiél mentes a KRNK/BfArM ajénlésa szerint),
fertétlenité kad, szészmentes, nagyon puha kendd, (az Eurépai Gybgyszerkdnyv szerinti) orvosi strftett levegd.

1) Afertétlenitészert a gydrté utasitésainak megfelelen kell elkésziteni.
2) Meritse bele a keverépisztolyt teliesen a fertétlenitészeres oldatba. Ugyelien rd, hogy a fertétlenitészeres oldat minden feliletet teljesen dtnedvesitsen.

Forgassa el a mozgé alkatrészeket dtszor. A gydrtéd utasitésai szerint az expozicids idének 15 percnek kell lennie a fertétlenitészeres oldatban (a 15 percet validaltak).
3) Vegye ki a keverépisztolyt a fertétlenitészeres oldatbol.
4) Afertétlenitészeres oldat teljes eltévolitésahoz mossa le teliesen a keverdpisztolyt legalébb 1 percig demineralizdlt vizzel. Forgassa el a mozgé alkatrészeket tszér.
5) Széritsa meg a keverépisztolyt sz8szmentes és nagyon puha kendével és/vagy (az Eurépai Gydgyszerkdnyv szerinti) orvosi siritett levegével.

Tisztitds és fertétlenités termikus fertétlenitében
Felszerelés: Az EN ISO 15883-1-2 szabvdny szerinti mosé-fertétlenitd készilék termikus programmal (20-95 °C hémérsékleten), enyhe lugos tisztitészerrel,
(az Eurdpai Gydgyszerkényv szerinti) orvosi sdriteft levegével.

1) Nyissa ki a tartély fedelét, és tegye a keverépisztolyt egy megfelel® talba, vagy helyezze a télcdra tgy, hogy minden belsé és kils felilet meg legyen fisztitva
és fertétlenitve legyen.
2) Zarja le a termikus fertétlenttst, és inditsa el a programot.

Program Adagolds Idékijelzés Hémérséklet

El8sblités hideg 5p

Adagolds a gyarté utasitasai szerint a gyarté utasitdsai szerint
Tisztitas Demineralizdlt (teljesen 10p 55°C

sétalanitott) viz

Oblités Demineralizdlt (teljesen 2p
sétalanitott) viz

Fertétlenités Demineralizdlt (teljesen a gydrté utasitdsai szerint a gydrté utasitdsai szerint
sétalanitott) viz

Szdritds 15p legfeliebb 120 °C

1 Az illetékes hatésagok mas rendelkezéseket is hozhatnak (fertétlenitési p éterek)

3) A program végén vegye ki a keverépisziolyt.
4) Ellenérizze, hogy szdraz-e a keverépisztoly. Szikség esetén 16r6lie le sz6szmentes és nagyon puha kendével, és/vagy szdritsa meg
(az Eurépai Gydgyszerkdnyv szerinti) orvosi siritett levegével.
5) A termikus fertétlenitébél valé kivétel utén ellenérizze a keverépisztoly tisztasagat.
Ha még mindig lathaté szennyezddés, tisziitsa meg a keverdpisztolyt kézzel. Ezutén az automatikus tisztitési miveletet Gjra el kell végezni.



Karbantartds, ellenérzés és tesztelés

Minden keverépisziolyt szemrevételezéssel ellenérizni kell tisztasdg, szarazség és mikédéképesség szempontiabdl, szitkség esetén megvilagitott nagyitéval (3-6 dioptria).
Megiegyzés: Ne haszndljon olyan adagolépisziolyt, amelyen repedések, tarések, lyukak vagy hasonlé sériilések vannak.

Sterilizalas

Felszerelés: A DIN EN 285 vagy a DIN EN 13060 szabvany szerinti, B tipust eljaréssal mikedé gézsterilizator.,

Elévakuumozés, 132 °C és legaldbb 3 perces sterilizaldsi ids (hosszabb tartasi idé is lehetséges)

(132 °C, 3 perc validalva).

1) Tegye be a keverépisztolyt a sterilizalokamraba.
2) Inditsa el a sterilizaldsi programot.
3) A sterilizalési program végén vegye ki a keverépisziolyt, és hagyja lehtini.

Nemkivanatos mellékhatdsok és események:
Az orvostechnikai eszkézokrél sz6l6 unids rendelet szerint a felhasznalék /paciensek katelesek jelenteni az orvostechnikai eszkszskkel kapcsolatos sulyos,
varaflan eseményeket a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
M Zaniomed GmbH - Ackersirasse 1 - 47269 Duisburg/ Germany
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Bruksanvisning
Medicinteknisk produkt — Anvéndning endast genom tandlékare

1.1 Avsedd anvéndning
Blandningspistol fér automatisk blandning och direkt applicering av avirycksmaterial av silikon i blandningsférhallanden 1:1, 2:1.

1.2 Indikation
Blandningspistolen &r avsedd fér alla vanliga dentala material i patroner. (A-silikon och K-silikon)

1.3 Kontraindikationer
Vid intolerans eller misstéinkt allergi mot det anvénda avirycksmaterialet &r anvéndning av blandningspistolen kontraindicerad

1.4 Potentiella bieffekter
Overkanslighet mot produkten eller dess komponenter kan i princip infe uteslutas. Kontakia tillverkaren fér mer information vid misstanke om bieffekter.

2.0 Bruksanvisning fér blandningspistol/ steg-fér-steg-anvisningar

Ldgga i patronen

75

BILD 1 Tryck spaken pé& baksidan av
blandningspistolen uppét (A) och dra
ut skjutreglaget helt (B).

e

) 3 m
BILD 2 och 3 Lyft upp plastspaken fér att ldgga i patronen.

Viktigt: Se fill aft férdjupningama pé& patronen stémmer éverens med de
pé& blandningspistolen. Las den sedan genom att falla tillbaka plastspaken.
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Anvéndning av blandningsspets
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5. KEP Gysz8dion meg éla, hogy a keveréhegyen lévé bevagasok
illeszkednek a patronon 1évé bevégdsokhoz. A keverShegyet a

4. KEP A kevershegy behelyezéséhez tavolitsa el a patron
kupakjat a kupak Q0 fokban valé elforditasaval az dramutaté

jéraséval ellentétes irényba, majd vegye le a kupakot.
A kupakot megtarthatia a patron jbdli lezarasahoz,
ha a tartalma nem fogyott el teljesen.

behelyezéséhez nyomja meg erésen. Ezutén forditsa el a keverdhegyet
Q0 fokkal az dramutatd jdrasdval megegyezs irényba, amig be nem
kattan a helyére. A keverépisztoly ekkor készen &ll a haszndlatra.

Efter anvdndning av blandningspistolen

>

BILD 6 och 7 lossa patronen genom atf frycka |&sningsspaken pd
blandningspisfolen uppét. (A) K&r in skenan helt. (B) Kontrollera att
|&sningen fér patronen é&r i sin évre position och dra spaken fér patronen
uppdt fér att lossa patronen.

3.0 Allménna instruktioner

Observera foljande sékerhetsanvisningar och alla punkter fér anvéindning som beskrivs i denna bruksanvisning. Denna produkt far bara anvéindas i enlighet med

denna bruksanvisning. Al anvéindning av denna produkt som ér oférenlig med dessa anvisningar sker efter eget gotifinnande och eget ansvar genom den behandlande
tandlskaren. Kommersiellt fillgangliga patroner passar exakt i blandningspistolen. Se till att patronerna ér ordentligt l&sta i blandningspistolen.

3.1 Varnings- och sékerhetsinformation

Tryck ut innehéllet i patronen genom att trycka jamnt p& spaken. Undvik att trycka ut innehdllet for snabbt ur patronen eller applicera eft fér kraftigt ryck under anvéndningen.
Blandningspistoler med synliga skador bér inte anvéndas. Kontrollera funktionen innan varje anvéndning (av rérliga delar). Se avsnitt: underhéll, kontroll och provning.
Denna produkt kan anvéndas flera génger. Férutsétiningen ér att denna bruksanvisning fals strikt.

3.2 Lagring och férvaring
Skydda mot damm och fuktighet under lagring.

3.3 Bortskaffande

Bortskaffa enligt foreskrifter fréin lokala myndigheter. Sléng inte innehdllet eller delvis tsmda férpackningar i hushéllsaviallet eller i miljsn.



4.0 Rengéring, desinficering och sterilisering

VARNING: Observera de landsspecifika bestémmelserna om hygienstandarder och rengéring eller desinfektion av medicintekniska produkter pé tandlgkarmottagningar.
Bar lémpliga skyddshandskar.

Blandningspistolen levereras ej steriliserad. Denna méste steriliseras fére forsta anvéindning och rengéras, desinficeras och steriliseras efter varje anvéindning.

FARA: Oxiderande desinfekfionsmedel &r inte lampliga. Starka syror och starka baser kan f& plastmaterialet att oxidera.

Anvisning
Anvdndningsplats: inga speciella krav

Transport efter kontaminering
Transportera den férorenade blandningspistolen i en sluten behallare.

Férberedelse till dekontaminering
Du maste anvanda personlig skyddsutrustning (handskar, vattenavvisande férklade, ansikismask eller skyddsglaségon).

Manuell rengéring
Utrustning: milt alkaliskt rengéringsmedel, kranvatten eller rinnande vatten minst 20 2 °C.
Dricksvattenkvalitet, rengéringsborste, balja eller handfat

1) Rengoringsmedlet ar frberett enligt tillverkarens instruktioner (max. 40 °C)

2) Genomfor alla ytterligare steg under véitskenivén fér att undvika sténk av kontaminerad vétska

3) Saink ner rengdringspistolen helt i rengéringslésningen

4) Rengdringen av svarétkomliga, kritiska omraden p& blandningspistolen dr svéra att kontrollera.
Rengér dessa omréden extra noggrant med en mjuk borste (1 minut)

5) Svéing alla rérliga delar 5 génger i rengéringslésningen

6) De delar som ska rengéras maste befinna sig i rengéringsldsningen under minst 5 minuter (5 minuter &r godként)

7) Ta ut blandningspistolen ur reng&ringslésningen och skélj den i 1 minut under rinnande kranvatten (minst dricksvattenkvalitet) fér att helt skalia bort rengéringslésningen.
Svéng alla rérliga delar 5 génger.

8) Kontrollera aft allt &r rent. Upprepa stegen ovan om n&gon smuts ér kvar.

Manuell desinficering
Utrustning: Desinficeringslésning for instrument, avmineraliserat vatten {(fritt frén fakultativa patogena mikroorganismer enligt KRNK/BfArM-rekommendation) (20 £2 °C),
desinficeringsbricka, luddfritt, mycket mjuk duk, medicinsk tryckluft (enligt Europeiska farmakopén)

1) Desinficeringsldsningen dar férberett enligt tillverkarens instruktioner

2) Sank ner blandningspistolen helt i desinficeringslésningen. Se fill aft alla ytor &r helt fukiade med desinficeringslésningen. Svéng alla rérliga delar 5 génger.
Exponeringstiden fér de delar som ska rengéras ska enligt tillverkaren vara minst 15 minuter (15 minuter &r godkaént)

3) Ta ut blandningspistolen ur desinficeringslésningen

4) Skalj blandningspistolen helt under avmineraliserat vatten i minst 1 minut fér att helt skalia bort desinfekfionsmedlet. Svéing alla rérliga delar 5 génger.

5) Torka blandningspistolen med ett luddfritt och mycket mjuk duk och/eller med medicinsk tryckluft (enligt Europeiska farmakopén)

Rengéring och desinficering i diskdesinfektor
Utrustning: Rengérings- och desinfektionsanordning enligt EN'ISO 15883-1-2 med termiskt program (temperatur 90-95 °C), milt alkaliskt rengéringsmedel,
medicinsk tryckluft (enligt Europeiska farmakopén)

1) Oppna locket till behdllaren och placera blandningspistolen i en lamplig skal eller placera den pé brickan sé& att alla invéndiga och utvandiga ytor ér
rengjorda och desinficerade
2) Stng diskdesinfekiorn och starta programmet.

Program ‘ Vatten ‘ Dosering ‘ Tidsangivelse ‘ Temperatur
Forskalining Kallt 5 min
Dosering Enligt tillverkarens Enligt illverkarens
anvisningar anvisningar
Rengdring Avijoniserat vatten 10 min 55°C
(avmineraliserat)
Skslining Avjoniserat vatten 2 min

(avmineraliserat)

Desinfektion

Avijoniserat vatten
(avmineraliserat)

Enligt fillverkarens
anvisningar

Enligt fillverkarens
anvisningar

Torka

15 min

Till och med 120 °C

1 Behdriga myndigheter kan utférda andra &

3) Avlagsna blandningspistolen nér programmet &r férdigt
4) Kontrollera att blandningspistolen ér torr. Torka vid behov av med en luddfri, mycket mjuk dyk och/eller torka med medicinsk tryckluft (enligt Europeiska farmakopén)
5) Kontrollera att blandningspistolen &r ren nér den tas ut ur diskdesinfekforn.

Rengér blandningspistolen manuellt om det fortfarande finns smuts kvar. Dérefter méste det automatisk rengéringsférloppet genomfsras igen.



Underhall, kontroll och provning
Alla blandningspistoler maste visuellt kontrolleras med avseende pé renhet, torrhet och funktion. Vid behov med en belyst lupp (3-6 dioptrier).
Tips: anvand inga doseringspistoler som har sprickor, brott eller hal eller liknande.

Sterilisering

Utrustning: angsteriliserare enligt DIN EN 285 eller DIN EN 13060 med férfaranden typ B.
Forvakuumprocess, 132 °C och steriliseringstid minst 3 minuter (Iéingre hélltider ar majliga)
(132 °C, 3 minuter &r godkaéint)

1) Satt in blandningspistolen i steriliseringskammaren
2) Starta sferiliseringsprogrammet
3) Ta bort blandningspistolen och lat den svalna i slutet av steriliseringsprogrammet

Skadliga biverkningar och héndelser
Enligt EU-férordningen fér medicintekniska produkter ér anvéndare eller patienter skyldiga att rapportera allvarliga incidenter relaterade fill denna medicintekniska
produkt ill tillverkaren och ansvarig tillsynsmyndighet i landet.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
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Bruksanvisning
Medisinsk utstyr - kun for bruk av tannhelsepersonell

1.1 Bruksformal
Blandepistol for automatisk blanding og direkte pafering av silikonformmaterialer i blandingsforhold 1:1, 2:1.

1.2 Indikasjon
Blandingspistolen er egnet for alle vanlige dentalmaterialer i patroner. (A-silikoner og K-silikoner)

1.3 Kontraindikasjoner
Bruk av blandepistolen er kontraindisert ved intoleranse eller mistanke om allergi mot avirykksmaterialet som brukes

1.4 Potensielle bivirkninger
Overfalsomhet for produktet eller dets komponenter kan ikke utelukkes. Ved mistanke, kontakt produsenten for ytterligere informasjon.

2.0 Bruksanvisning for blandepistol / trinn-for-trinn-beskrivelse

Sett inn patronen

5

FIG. 1 Trykk spaken pd& baksiden av FIGUR 2 og 3 Loft plastspaken for @ sette inn patronen.
miksepistolen oppover (A), og trekk Viktig: Serg for at hakkene pé& patronen stemmer overens med hakkene
skyveren helt filbake (B). pa blandepistolen. Las dem deretter ved & skyve plastspaken ned igjen.

Sette inn blandespissen
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FIG. 4 For & sefte inn blandespissen tar du av kassettheften FIG. 5 Kontroller at hakkene pa blandespissen stemmer overens
ved & vii den 90 grader mot klokken og deretter trekke med hakkene pa& patronen. Trykk hardt for @ sette inn blandespissen.
den av. Du kan beholde hetten for & lukke patronen igjen Vri deretter blandespissen 90 grader med klokken fil den klikker pa&
hvis innholdet ikke er helt oppbrukt. plass. Blandepistolen er n& klar il bruk.

Etter bruk av blandepistolen
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FIGUR 6 og 7 For d ta ut patronen trykker du utleserspaken pé&
blandepistolen oppover. (A) Trekk skinnen helt inn. (B) Sett patronlé&sen
i gvre posisjon og frekk kassettspaken oppover for & ta ut patronen.

3.0 Generell informasjon

Vaer oppmerksom pd felgende sikkerhetsanvisninger og informasjonen om behandling i alle avsnittene i denne bruksanvisningen. Dette produktet m& kun brukes i
henhold fil denne bruksanvisningen. Enhver bruk av dette produktet som ikke er i samsvar med disse instruksjonene, skjer etter skignn og p& eget ansvar for den
behandlende tannlegen. Patroner som er filgjengelige i handelen, passer neyaktig i blandepistolen. Serg for at patronene er ordentlig last i blandepistolen.

3.1 Advarsler og sikkerhetsinstruksjoner

Klem ut innholdet i patronen ved & frykke jevnt p& spaken. Det bar unngés @ klemme innholdet ut av patronen for raskt eller & utave for mye trykk under paferingen.
Blandingspistoler med synlige skader skal ikke brukes. Kontroller funksjonaliteten (av de bevegelige delene) far hver bruk. Se avsnittet: Vedlikehold, inspeksjon og festing.
Dette produktet kan brukes flere ganger. Det er en forutsetning at denne bruksanvisningen felges noye.

3.2 Lagring og oppbevaring
Beskyttes mot stav og fuktighet under lagring

3.3 Kassasjon
Kastes i henhold fil lokale forskrifter. Ikke kast innholdet eller delvis temt emballasje i husholdningsaviallet eller i miljget.



4.0 Rengjering, desinfeksjon og sterilisering

ADVARSEL: Veer oppmerksom pd de landsspesifikke bestemmelsene om hygienestandarder og rengjering,/desinfeksjon av medisinsk utstyr i tannlegepraksiser.
Bruk egnede hansker.

Blandepistolen leveres usteril. Denne ma steriliseres fer ferste gangs bruk og rengjeres, desinfiseres og steriliseres etter hver bruk.

OBS: Oksiderende desinfeksjonsmidler er ikke egnet. Sterke syrer og sterke baser kan fare fil af plastmaterialet oksiderer.

Instruksjoner
Bruksomréde: Ingen spesielle krav

Transport etter forurensning
Transporter den forurensede blandepistolen i en lukket beholder.

Forberedelse til dekontaminering
Du trenger personlig verneutstyr (hansker, vannawvisende beskyttelsesforkle, ansikismaske eller vernebriller).

Manuell rengjering
Utstyr: mildt alkalisk vaskemiddel, vann fra springen / rennende vann 20 + 2 C min.
Drikkevannskvalitet, rengjeringsberste, badekar eller servant

1) Rengjeringsmidlet klargjeres i henhold fil produsentens anvisninger (maks. 40 C)

2) Utfer alle videre trinn under vaeskenivéet for & unngé sprut av forurenset vaeske

3) Senk blandepistolen helt ned i rengjeringslasningen

4) Det er vanskelig & kontrollere rengjeringen av kriiske omrader p& blandepistolen som er vanskelig tilgjengelige.
Rengjer disse omradene spesielt naye med en myk barste (1 minutt)

5) Sving alle bevegelige deler 5 ganger i rengjeringslasningen

6) Eksponeringstiden for delene som skal rengjeres i rengjeringslasningen ber vaere minst 5 minutter (5 minutter er bekreftet som tilstrekkelig).

7) Ta blandepistolen ut av rengjeringslesningen, og skyll den under rennende vann fra springen (minst drikkevannskvalitet) i 1 minutt for & fierne rengjeringslesningen helt.
Sving de bevegelige komponentene 5 ganger

8) Sjekk at alt er rent og pent. Gjenta trinnene ovenfor hvis smusset fortsatt er synlig.

Manuell desinfeksjon
Utstyr: Desinfeksjonsmiddel for instrumenter, demineralisert vann (i henhold fil KRNK / BfArM-anbefaling, fritt for fakultativt patogene mikroorganismer) (20 + 2 °C),
desinfeksjonskar, lofri og svaert myk klut, medisinsk trykkluft (i henhold fil den europeiske farmakopéen).

1) Desinfeksjonsmiddelet tilberedes i henhold til produsentens instruksjoner

2) Senk blandepistolen helt ned i desinfeksjonsmiddelet. Sarg for at alle overflater er fullstendig fuktet med desinfeksjonsmiddel. Sving de bevegelige komponentene
5 ganger. Eksponeringstiden ber vaere 15 minutter i desinfeksjonsmiddelet i henhold til produsentens anvisninger (15 minutter er bekreftet som filstrekkelig).

3) Fiern blandepistolen fra desinfeksjonsmiddelet

4) Skyll blandepistolen helt under demineralisert vann i minst 1 minutt for & fierne desinfeksjonsmiddelet fullstendig. Sving de bevegelige komponentene 5 ganger.

5) Terk blandepistolen med en lofri og veldig myk klut og/eller med medisinsk trykkluft (i henhold til den europeiske farmakopéen)

Rengjoring og desinfeksjon i den termiske desinfeksjonsenheten
Utstyr: vaskedesinfektor i henhold til EN I1SO 15883-1-2 med termisk program (temperatur 90-95 © C), mildt alkalisk rengjeringsmiddel, medisinsk trykkluft
(i samsvar med den europeiske farmakopéen)

1) Apne lokket p& beholderen og plasser blandepistolen i et egnet brett eller plasser den pa brettet slik at alle innvendige og utvendige overflater blir rengjort og desinfisert
2) Lukk den termiske desinfeksjonsenheten og start programmet.

Program ‘ Vann ‘ Dosering ‘ Tidsangivelse ‘ Termperatur
Forhandsskylling Kald 5 min

Dosering Produsentens opplysninger Produsentens opplysninger
Rengjering Demineralisert avionisert 10 min 55°C

(demineralisert) vann

Skylling Demineralisert avionisert 2 min
(demineralisert) vann

Desinfeksjon Demineralisert avionisert Produsentens opplysninger | Produsentens opplysninger
(demineralisert) vann

Terking 15 min Opp til 120 °C

1 Kompetente myndigheter kan utstede andre bestemmelser (parametere for desinfeksjon)

3) Fiern blandepistolen ved slutten av programmet
4) Kontroller at blandepistolen er tarr. Tork om nadvendig av med en myk, lofri klut og/eller tork med medisinsk trykkluft (i samsvar med den europeiske farmakopéen).
5) Kontroller at blandepistolen er ren etter at du har tatt den ut av den termiske desinfeksjonsenheten.

Hvis smusset fortsatt er synlig, rengjer du blandepistolen manuelt. Den automatiske rengjeringsprosessen mé deretter utferes p& nyit.



Vedlikehold, inspeksjon og testing

Alle blandepistoler ma kontrolleres visuelt for renhet, terrhet og funksjonalitet, om nedvendig med et belyst forsterrelsesglass (3-6 dptr.).
Merk: Ikke bruk doseringspistoler med sprekker, brudd, hull eller lignende.

Sterilisering

Utstyr: Dampsterilisator i henhold il DIN EN 285 eller DIN EN 13060 med type B-prosess.
Forvakuumprosess, 132 °C og en sferiliseringstid p& minimum 3 minutter (lengre holdetider er mulig)
(132 °C'i 3 minutter er testet og godkjent)

1) Sett blandepistolen inn i steriliseringskammeret
2) Start steriliseringsprogrammet
3) Naér steriliseringsprogrammet er avsluttet, fierner du blandepistolen og lar den kjgle seg ned.

Ugnskede bivirkninger og hendelser

I henhold til EU-forordningen om medisinsk utstyr er brukere /pasienter forpliktet til & rapportere alvorlige hendelser med medisinsk utstyr til produsenten og den
kompetente myndigheten i landet.
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D)

Kéyttdohje

Ladkinnéllinen laite — Vain hammashoitoalan ammaittilaisten kéyttédn

1.1 Kayttétarkoitus
Sekoituspistooli silikonijéliennésmateriaalien automaattiseen sekoitukseen ja suoraan applikointiin sekoitussuhteessa 1:1, 2:1.

1.2 Indikaatio
Sekoituspistooli sopii kaikille yleisille patruunoissa toimitettaville hammasmateriaaleille. (A-silikoni ja K-silikoni)

1.3 Vasta-aiheet
Jos kyseessd on infoleranssi tai epdilty allergia kaytetylle jglienndsmateriadlille, sekoituspistoolin kéyttd on vasta-aiheista.

1.4 Mahdolliset sivuvaikutukset
Yliherkkyyksié tuotteelle tai sen ainesosille ei voida yleisesti sulkea pois. Jos niité on aihetta epaillé, kysy valmistajalta lisatietoja.

2.0 Sekoituspistoolin kéyttdohje / vaihekuvaus

Patruunan asettaminen paikalleen

75

KUVA 1 Tysnna sekoituspistoolin takaosassa
olevaa vipua yl8spéin (A) ja vedd tydnnin
kokonaan taaksepéin (B).

A
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)

KUVA 2 ja 3 Nosta muovivipua, jotta voit asettaa patruunan paikalleen.
Tarkead: Varmista, eftd patruunan lovet ovat kohdakkain sekoituspistoolin
lovien kanssa. Lukitse patruuna sitten painamalla muovivipua takaisin alaspéin.
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Sekoituskdrkien asettaminen paikalleen

,
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KUVA 4 Kun haluat asettaa sekoituskérien paikalleen,
poista patruunan suojus kadntamalla suojusta 90°
vastapdivéan ja vetdmalla sen sitten irfi. Voit sailyttad
suojuksen ja sulkea patruunan sillé jalleen uudelleen,

KUVA 5 Varmista, effé sekoituskéirjen lovet ovat kohdakkain patruunan
lovien kanssa. Asefa sekoituskérki paikalleen tivkasti painaen.

Kaanna sekoituskarked sitten 90° mystapdivadn, kunnes se lukkiutuu.
Sekoituspistooli on nyt kayttévalmis.

jos patruunan sisdltdd ei kaytetd kokonaan.

Sekoituspistoolin kédyton jalkeen

T

KUVA 6 ja 7 Kun haluat poistaa patruunan, paina sekoituspistoolin
lukituksenavausvipua yléspdin. (A) Tyénna kisko kokonaan sisaan. (B)
Aseta patruunanlukitus yléasentoon ja vedd patruunan vipua yléspdin,
jotta voit poistaa patfruunan.

3.0 Yleisid tietoja

Noudata seuraavia furvallisuusohieita ja kdsittely& koskevia fietoja taméin kéyttéohjeen kaikissa kohdissa. Téité tuotetta saa kaytias ainoastaan t&man kayttdohjeen
mukaisesti. Tuotteen kayttaminen tamén kayttéohjeen vastaisella tavalla on tuotetta késittelevéin hammaslaakérin harkinnassa ja yksinomaisella vastuulla. Kaupallisesti
saatavat patruunat sopivat farkasti sekoituspistooliin. Varmista, efté patruunat on lukittu oikein sekoituspistooliin.

3.1 Varoituksia ja turvallisuusohjeita

Pursota patruunan siséltéd painamalla vipua tasaisesti. Varo pursottamasta patruunan siséltéé liian nopeasti ja painamasta liian voimakkaasti kéytén aikana.
Sekoituspistooleja, joissa on nékyvia vaurioita, ei saa kayttaa. Tarkista (liikkuvien osien) toiminta aina ennen kayttod. Katso kohta: Huolto, tarkastus ja testaus.
Taite tuotetta voidaan kéyttad useita kerfoja. Se edellyttad tamén kéyttéohjeen tarkkaa noudattamista.

3.2 Varastointi ja sailytys
Suojaa tuotetta palylta ja kosteudelta varastoinnin aikana.

3.3 Havittdminen
Noudata havittémisessa paikallisia madrayksia. Sisaltéd tai osittain tyhjennettyié pakkauksia ei saa havittaa talousjétteen seassa eikd padstad ympdéristosn.



4.0 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

VAROITUS: Huomioi maakohtaiset hygieniavaatimuksia ja ldgkinnéllisten laitteiden puhdistusta/desinfiointia hammaslédkérin vastaanotolla koskevat madraykset.
Kayta sopivia kasineitd.

Sekoituspistooli on toimitettaessa epdsteriili. Se on steriloitava ennen ensimmaistd kayttda sekd puhdistettava, desinficitava ja steriloitava jokaisen kayttdkerran jélkeen.
HUOMAUTUS: Hapettavat desinfiointilivokset eivét ole yhteensopivia. Voimakkaat hapot ja voimakkaat emékset voivat johtaa muovimateriaalin hapettumiseen.

Ohje
Kayttepaikka: Ei erityisid vaatimuksia

Kuljetus kontaminaation jélkeen
Kulieta kontaminoitunutta sekoituspistoolia suljetussa astiassa.

Dekontaminoinnin valmistelu
Kayta henkilonsuojaimia (kasineitd, vettd hylkivaa suojaesilinaa, kasvosuojusta tai suojalaseja).

Manuaadlinen puhdistus
Varusteet: miedosti emdksinen puhdistusaine, vesijohtovesi / juokseva vesi 20 °C + 2 °C, laatu véh.
Juomavettd vastaava, puhdistusharia, allas tai pesuallas

1) Puhdistusaine valmistellaan valmistajan ohjeiden mukaisesti (maks. 40 °C).

2) Suorita kaikki seuraavat vaiheet nestepinnan alapuolella, jofta véltetdan kontaminoituneen nesteen roiskuminen.

3) Upota sekoituspistooli kokonaan puhdistusliuokseen.

4) Sekoituspistoolin vaikeapadsyisten, kriitfisten alueiden puhdistus on vaikea tarkastaa.
Puhdista namé alueet mahdollisimman huolellisesti pehmedills harjalla (1 minuutti).

5) Kaantele kaikkia likkuvia osia 5 kertaa puhdistuslivoksessa.

6) Puhdistettavien osien on oltava puhdistuslivoksessa véhintéan 5 minuuttia (5 minuuttia on validoitu).

7) Ota sekoituspistooli puhdistusliuoksesta ja huuhtele sité 1 minuutin ajan juoksevalla vesijohtovedelld (laatu véhintédn juomavetts vastaaval)
kaiken puhdistuslivoksen poistamiseksi. Kacintele liikkuvia osia 5 kertaa.

8) Tarkista kaikkien osien puhtaus. Jos huomaat vield epdpuhtautta, toista kaikki edelld mainitut vaiheet.

Manuaalinen desinfiointi
Varusteet: instrumenttien desinfiointiaine, demineralisoitu vesi (vapaa fakultatiivisesti patogeenisisté mikrobeista KRNK:n/BfArM:n suosituksen mukaisesti) (20 °C 2 °C),
desinfiointiallas, nukkaamaton erittéin pehmed liing, l&cketieteellistd paineilmaa (Euroopan farmakopean mukaisesti)

1) Desinficinticine valmistellaan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2) Upota sekoituspistooli kokonaan desinfiointiliuokseen. Varmista, ettd desinfiointilivos kostuttaa kaikki pinnat kokonaan. Kaantele liikkuvia osia 5 kertaa. 6) Valmistajan
antamien tietojen mukaisesti desinfioitavien osien on oltava desinfiointiliuoksessa vahintaan 15 minuuttia (15 minuuttia on validoitu).

3) Ota sekoituspistooli desinfiointiliuoksesta.

4) Huuhtele sekoituspistoolia véhintéaén 1 minuutin ajan kokonaan demineralisoidulla vedella kaiken desinfiointiliuoksen poistamiseksi. Kaantele likkuvia osia 5 kertaa.

5) Kuivaa sekoituspistooli nukkaamattomalla ja erittéin pehmedllé liinalla ja,/tai lasketieteelliselld paineilmalla (Euroopan farmakopean mukaisesti).

Puhdistus ja desinfiointi lampédesinfiointilaitteessa
Varusteet: EN ISO 15883-1-2 -standardin mukainen puhdistus- ja desinfiointilaite, jossa on lémp&ohjelma (lampétila 90-95 °C), mieto eméksinen puhdistusaine,
lagketieteellinen paineilma (Euroopan farmakopean mukaisest).

1) Avaa asfian kansi ja aseta sekoituspistooli sopivaan maljaan tai alustalle, jotta kaikki siss- ja ulkopinnat puhdistetaan ja desinfioidaan.
2) Sulie lampodesinfiointilaite ja kéynnista ohjelma.

Ohjelma Annostelu

Esihuuhtelu Kylmé& 5 min

Annostelu Kylméa Valmistajan ohjeiden Valmistajan ohjeiden
mukaisesti mukaisesti

Puhdistus Demineralisoitu vesi 10 min 55°C

Huuhtelu Demineralisoitu vesi 2 min

Desinfiointi Demineralisoitu vesi Valmistajan ohjeiden Valmistajan ohjeiden

mukaisesti mukaisesti
Kuivaus 15 min Enintaan 120 °C

1 Vastaavat viranomaiset voivat antaa muita médréyksié (desinfiointia koskevia parametreja).

3) Ota sekoituspistooli laitteesta ohjelman padtyttya.
4) Tarkista, eftd sekoituspistooli on kuiva. Pyyhi tarvittaessa nukkaamattomalla ja erittéin pehmedilld liinalla jo/tai kuivaa lasketieteellisellé paineilmalla

(Euroopan farmakopean mukaisesti).
5) Tarkista sekoituspistoolin puhtaus ofettuasi sen lémpédesinfiointilaitteesta.

Jos sekoituspistoolissa on vield nakyvad epépuhtautta, puhdista se manuaalisesti. Sen jalkeen automaattinen puhdistus on suoritettava uudelleen.




Huolto, tarkastus ja testaus
Tarkista kaikkien sekoituspistoolien puhtaus, kuivaus ja toiminta siméamddardisesti, tarvittaessa valolla varustetun suurennuslasin (3-6 diopteria) avulla.
Huomautus: Alé kéyta annostelupistooleja, joissa on esim. halkeamia, murtumia tai reikié.

Sterilointi

Varusteet: DIN EN 285- tai DIN EN 13060 -standardin mukainen héyrysterilointilaite, menetelmatyyppi B.
Esityhjismenetelma, 132 °C ja sterilointiaika vahintédn 3 minuuttia (pidemmét pitoajat ovat mahdollisia)
(132 °C, 3 minuuttia on validoitu).

1) Aseta sekoituspistooli sterilointikammioon.
2) Kaynnisté steriloinfiohjelma.
3) Ota sekoituspistooli laitteesta sterilointiohjelman padtyttyd ja anna sen j@éhtyd.

Ei-toivotut sivuvaikutukset ja vaaratilanteet:
EU:n laakintalaiteasetuksen mukaisesti kayttajat / potilaat ovat velvollisia ilmoittamaan laakinnélliseen laitteeseen liittyneisté vakavista vaaratilanteista
valmistajalle ja maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Brugsanvisning
Medicinsk udstyr - M& kun anvendes af fagligt uddannet tandlzegepersonale

1.1 Tilsigtet formal
Blandepistol til automatisk blanding og direkte applicering af silikone-formningsmateriale i blandingsforholdet 1:1, 2:1.

1.2 Indikation
Blandepistolen er egnet il alle konventionelle detalmaterialer i patroner. (A-silikone og K-silikone)

1.3 Kontraindikationer
| ilfeelde af intolerance eller mistanke om allergi over for det anvendte aftryksmateriale er brugen af blandepistolen kontraindiceret

1.4 Mulige bivirkninger
Overfalsomhed over for produktet eller dets indholdsstoffer kan generelt ikke udelukkes. Safremt der skulle foreligge en mistanke om overfelsomhed, bedes du kontakte
producenten for at f& yderligere informationer.

2.0 Blandepistol brugsanvisning / Beskrivelse af de enkelte arbejdstrin
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FIG 1 Tryk h&ndiaget pa bagsiden FIG 2 og 3 loft plasthéndtaget for at seette patronen i. Vigtigt: Serg for,

af blandepistolen opad (A) og traek at indhakkene pd& patronen matcher fil de indhak, der sidder p& blandepistolen.
skyderen helt filbage (B). Derefter fastléses den ved at skubbe plastikhandtaget ned igen.

Indszetning af Mixing Tips
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FIG 4 For at indsaette Mixing Tip skal patronens hastte FIG 5 Sorg for, at indhakkene p& Mixing Tip matcher de indhak,
fiernes ved at dreje den 90 grader mod uret og derefter der sidder p& patronen. Tryk hérdt for at indsaette Mixing Tip.
traekke den af. Du kan opbevare haetten for at lukke Drej derefter Mixing Tip 90 grader med uret, indtil den gér i indhak
patronen igen, hvis indholdet ikke er brugt helt op. igen. Blandepistolen er nu klar fil brug.

Efter brug of blandepistolen

FIG 6 og 7 For at fierne patronen skal udleserhandtaget pé blandepistolen
skubbes opad. (A) Traek skinnen helt ind. (B) Saet patronlé&sen i gverste position,
og treek patronhandtaget opad for at fierne patronen.

3.0 Generelle anvisninger

Overhold felgende sikkerhedsanvisninger samt alle punkter vedrarende forarbejdning, der nasvnes i naervaerende brugsanvisning. Dette produkt mé& kun anvendes i
overensstemmelse med naervaerende brugsanvisning. Enhver brug af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med disse anvisninger, sker efter eget skan og pa eget
ansvar af den behandlende tandlaege. Kommercielt disponible patroner passer nejagfigt i blandepistolen. Serg for, at patroneme sidder ordentligt fast i blandepistolen.

3.1. Advarsler og sikkerhedsanvisninger

Tryk indholdet af patronen ud ved at trykke jsevnt p& handtaget. Undgé at presse indholdet ud af patronen for hurtigt eller at trykke for hardt under brug. Blandepistoler med
synlige skader ma ikke anvendes. Kontrollér fer hver brug funktionen (af de bevaegelige komponenter). Se afsnit: Vedligeholdelse, inspektion og kontrol. Dette produkt kan
anvendes flere gange. Forudsaetning herfor er ngjagtig overholdelse aof naervaerende brugsanvisning.

3.2 Oplagring og opbevaring
Skal beskyttes mod stev og fugt under opbevaring

3.3 Bortskaffelse
Bortskaffelse i henhold fil de lokale bestemmelser. Indholdet eller den delvist temte emballage mé ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet eller smides ud i miliget.



4.0 Renggring, desinfektion og sterilisation

ADVARSEL: Overhold de landespecifikke bestemmelser vedrerende hygiejnestandarder og rengering/desinfektion af medicinsk udstyr i tandlsegepraksisser.

Benyt egnede handsker.

Blandepistolen leveres ikke-steril. Blandepistolen skal steriliseres fer ferste ibrugtagning og efter hver efterfelgende brug skal den rengeres, desinficeres og steriliseres.
BEMARK: Oxiderende desinfektionsmidler er ikke egnede. Staerke syrer og staerke baser kan f& plasimaterialet il at oxidere.

Vejledning
Anvendelsessted: Ingen saerlige krav

Transport efter kontaminering
Transportér den kontaminerede blandepistol i en lukket beholder.

Forberedelse til dekontaminering
Der skal benyttes personlige vaeremidler (handsker, vandafvisende beskyttelsesforklaede, ansigtsmaske eller sikkerhedsbriller).

Manuel renggring
Udstyr: mildt alkalisk rengeringsmiddel, vand fra vandhanen / rindende vand 20 © + 2 ° C min.
Drikkevandskvalitet, rengering of berste, kar eller héndvasken

1) Rengaringsmidlet tilberedes i henhold il fabrikantens anvisninger (maks. 40 °C)

2) Udfer alle yderligere arbejdstrin under vaeske-overfladen for at undgé steenk fra den kontaminerede vaeske

3) Nedsaenk blandepistolen helt i rengaringsoplasningen

4) Rengering af de sveert tilgaengelige, kritiske omrader p& blandepistolen er vanskeligt at kontrollere.
Renger disse omréder szerligt omhyggeligt med en bled berste (1 minut)

5) Beveeg alle bevaegelige dele 5 gange frem og tilbage i rengeringsoplasningen

6) Eksponeringstiden for de dele, der skal rengares i rengeringsoplasningen, skal vaere mindst 5 minutter (5 minutter er blevet valideret)

7) Tag blandepistolen op af rengeringsoplasningen og skyl den under rindende vand fra hanen (mindst drikkevandskvalitet) i 1 minut for at fiere rengeringsoplesningen helt.
Bevaeg de bevaegelige komponenter 5 gange frem og tilbage

8) Kontrollér alle komponenter for renhed. S&fremt der stadig kan konstateres urenheder, skal ovennaevnte arbejdstrin gentages.

Manuel desinfektion
Udstyr: Instrumentdesinfektionsmiddel, demineraliseret vand (fri for fakultative patogene mikroorganismer i henhold il KRNK / BfArM-anbefaling) (20°+ 2°C),
desinfektionskar, fnugfri, meget blad klud, medicinsk trykluft (iht. den europaeiske farmakopé)

1) Desinfektionsmidlet skal forberedes iht. fabrikantens anvisninger

2) Nedsaenk blandepistolen helt ned i desinfektionsvaesken. Serg for, at alle overflader er helt fugtet med desinfektionsmidlet. Bevaeg de bevaegelige komponenter 5 gange
frem og tilbage. Eksponeringstiden skal vaere 15 minutter i desinfektionsmidlet i henhold fil fabrikantens anvisninger (15 minutter er blevet validere)

3) Tag blandepistolen ud aof desinfektionsmidlet

4) Skyl blandepistolen fuldsteendigt under demineraliseret vand i mindst 1 minut for at fierne desinfekfionsmidlet helt. Bevaeg de bevaegelige komponenter 5 gange
frem og tilbage.

5) Ter blandepistolen med en fnugfri og meget bled klud og/eller med medicinsk trykluft (iht. den europaeiske farmakopé)

Renggring og desinfektion i en termodesinfektor
Udstyr: Rengerings- og desinfekfionsudstyr jsevnfer EN ISO 15883-1-2 med termisk program (temperatur 90-95 °C), mildt alkalisk rengeringsmiddel, medicinsk trykluft
(iht. den europaeiske farmakopé)

1) Abn beholderens l&g, og anbring blandepisiolen i en egnet iradkurv eller lseg den pa en bakke, s alle indvendige og udvendige flader rengeres og desinficeres
2) Luk termodesinfekioren og start programmet.

Program ‘ Vand ‘ Dosering ‘ Tidsangivelse ‘ Termperatur
Forskylning Koldt 5 min
Dosering Iht. fabrikantens Iht. fabrikantens
anvisninger anvisninger
Rengering Demineraliseret 10 min
(deioniseret) vand
Skylning Demineraliseret 2 min
(deioniseret) vand
Demineraliseret Iht. fabrikantens Iht. fabrikantens
(deioniseret) vand anvisninger anvisninger
Terring 15 min Optil 120 °C

1 Ansvarlige myndigheder kan udstede andre t

Iser

il desinfekii \

P!

3) Tag blandepistolen ud, nér programmet er feerdigt
4) Kontrollér blandepistolen, om den er ter. Om nedvendigt terres den med en fnugfri, meget bled klud og/eller torres med medicinsk trykluft
(iht. den europaeiske farmakopé)

5) Kontrollér, at blandepistolen er ren efter udtagning af termodesinfektoren.

Hvis der er synlige urenheder, skal blandepistolen rengares manuelt. Herefter skal den automatiske rengeringsproces gennemferes igen.




Vedligeholdelse, inspektion og kontrol
Alle blandepistoler skal kontrolleres for renhed, terhed og funkiioner, eventuelt med et belyst forsterrelsesglas (3-6 dptr.).
Bemaerk: Benyt ikke doseringspistoler med revner, brud, huller el. lign.

Sterilisation

Udstyr: Dampsterilisator iht. DIN EN 285 eller DIN EN 13060 med proces type B.
Forvakuumproces, 132 °C og sterilisationstid p& mindst 3 minutter (laengere holdetid er mulig)
(132 ° C, 3 min. er blevet valideret)

1) Anbring blandepistolen i sterilisationskammeret
2) Start sterilisationsprogrammet
3) Efter afsluttet sterilisationsprogram tages blandepistolen ud og lad den afkele

Ugnskede bivirkninger og haendelser:

I'henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr er brugere / patienter forpligtede til at indberette alvorlige haendelser med et medicinsk udstyr il fabrikanten eller
til den ansvarlige myndighed i det pagaeldende land.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden

Ml Zaniomed GmbH - Ackersirasse 1+ 47269 Duisburg/ Germany MD c €




&

Kasutusjuhend
Meditsiinitoode — kasutamiseks ainult hambaarstidele

1.1 Kasutusotstarve
Segamispistol silikoonist vormimaterjalide automaatseks segamiseks ja ofseseks pealekandmiseks
segamissuhtega 1:1,2: 1.

1.2 Néidustus
Segamispistol sobib kaigi tavaliste, kassettides paiknevate hambaravimaterjalide jaoks. (A-silikoon ja K-silikoon)

1.3 Vastunéidustused
Kui kasutatava jgliendimaterjali suhtes esineb talumatust véi oletatakse allergiat, on segamispustoli kasutamine vastungidustatud

1.4 Véimalikud kérvaltoimed
Ulitundlikkust toote vai selle koostisosade suhtes ei saa pohimétteliselt vélistada. Kahtluse korral psérduge lisateabe saamiseks toofja poole.

2.0 Segamispistoli kasutusjuhend / toimingute kirjeldus

Kasseti sisestamine

<
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PILT 1 Suruge segamispistoli tagakiljel PILDID 2 ja 3 Kasseti kasutamiseks tastke plasthoob tles. NB! Veenduge,
olev hoob iles (A) ja 18mmake liugur et kassetil olevad salgud langevad kokku segamispistolil olevate sélkudega.
taielikult tagasi (B). Seejarel lukustage see asend, surudes plasthoova alla
Segamisotsakute kasutaminelndseetning af Mixing Tips
_F ;4
T — ,""
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PILT 4 Segamisotsaku kasutamiseks eemaldage padruni PILT 5 Veenduge, et segamisotsakul olevad sélgud on kassetil olevate
kork. Selleks poorake korki péripgeva 90 kraadi ja salkudega kohakuti. Segamisotsaku kasutamiseks hoidke sellest tugevasti
témmake kork seejarel dra. Korki vaib alles hoida, et kinni. Seejarel podrake segamisotsakut Q0 kraadi péripgeva, kuni otsak

kassett uuesti sulgeda, kui sisu ei tarvitatud téielikult éra. fikseerub. Segamispustol on niiid kasutusvalmis.

Pérast segamispiistoli kasutamist

PILDID 6 ja 7 Kasseti eemaldamiseks suruge segamispistoli vabastushooba
ules. [A) Liigutage siin taiesti sisse. (B) Seadke kassetilukusti ilemisse asendisse
ja tommake kassefihoob téiesti Ules, et vétta kasseft vélja.

3.0 Uldised juhised

Palun jargige alliérgnevaid ohutusjuhiseid ja selle kasutusjuhendi kigis punkfides esitatud juhiseid t66tlemise kohta. Seda toodet tohib kasutada ainult vastavalt sellele
kasutusjiuhendile. Nendele juhistele mittevastav kasutamine tohib aset leida ainult téétleva hambaarsti dranégemisel ja ainuvastutusel. Miigilolevad kassetid sobivad
tapselt segamispustolisse. Veenduge, et kassetid on igesti segamispustolisse lukustatud.

3.1 Hoiatus- ja ohutusjuhised

Kasseti sisu valjastamiseks vajutage hooba thtlaselt. Tuleb véltida kasseti sisu liiga kiiret véiljasurumist véi liiga suure surve avaldamist kasutamise ajal. Nahtavate kahjustustega
segamispUstolit ei fohi kasutada. Kontrollige enne pistoli iga kasutuskorda selle (likuvate osade) korrasolekut. Vaadake jaotist: Hooldus, ilevaatus ja kontrollimine. Seda
toodet tohib kasutada mitu korda. Eeltingimus on selle kasutusjuhendi range jérgimine.

3.2 Ladustamine ja sdilitamine
Ladustamise ajal kaitske tolmu ja niiskuse eest

3.3 Kasutuselt kérvaldamine )
Kérvaldage kasutuselt vastavalt kohalikele eeskirjadele. Arge visake pakendi sisu ega osaliselt tihjendatud pakendeid olmejacimete hulka ega keskkonda.



4.0 Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine

HOIATUS: jargige riigikohaseid eeskirju higieenistandardite kohta ning meditsiinitoodete puhastamise /desinfitseerimise kohta hambaarstipraksistes. Kandke sobivaid kindaid.
SegamispUstol tarnitakse mittesteriilses olekus. Seda tuleb enne esmakordset kasutamist steriliseerida ja pérast iga kasutuskorda puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.
TAHELEPANU! Oksideerivaid desinfitseerimisvahendeid ei tohi kasutada. Kanged happed ja leelised vaivad pohjustada plastmaterjalide oksideerumist.

Juhend
Kasutuskoht: erinduded puuduvad

Transportimine pdrast saastumist
Transportige saastunud segamispistolit suletud mahutit.

Saastusest puhastamise ettevalmistamine
Vajate isikukaitsevarustust (kindaid, vett-térjuvat kaitsepélle, ndokaitsemaski vai kaitseprille).

Késitsi puhastamine
Varustus: véiheleeliseline puhastusvahend, kraanivesi / voolav vesi 20 °C + 2 °C vahemalt
joogiveekvaliteediga, puhastushari, vann vai kraanikauss

1) Puhastusvahend valmistatakse efte vastavalt selle toofja juhistele (max 40 °C)

2) Saastatud vedeliku pritsimise valtimiseks tehke kaik vlejéanud toimingud veetasemest allpool

3) Kastke segamispstol tervenisti puhastuslahusesse

4) SegamispUstoli raskesti juurdepadsetavate kriitiliste piirkondade puhastamine on raskesti kontrollitav.
Puhastage need kohad eriti hoolikalt pehme harjaga (1 minut).

5) Pasrake kaiki likuvaid osi 5 korda puhastuslahuses

6) Puhastatavate osade kokkupuuteaeg puhastuslahusega peab olema vihemalt 5 minutit. (5 minutit valideeritakse)

7) Eemaldage segamispistol puhastuslahusest ja loputage seda puhastuslahuse téielikuks eemaldamiseks 1 minuti jooksul voolava kraanivee all
(véhemalt joogivee kvaliteediga). Pésrake likuvaid komponente 5 korda.

8) Kontrollige kaigi osade puhtust. Kui endiselt on nétha mustust, korrake tlaltoodud toiminguid.

Kdsitsi desinfitseerimine
Varustus: instrumentide desinfitseerimisvahend, demineraliseeritud vesi (vastavalt KRNK / BfArM-i soovitusele ei sisalda fakultatiivseid patogeenseid mikroorganisme)
(20 °C £ 2 °C), desinfitseerimisvann, ebemevaba, véiga pehme materjal, meditsiiniline surushk (vastavalt Euroopa farmakopsale)

1) Desinfitseerimisvahend valmistatakse ette vastavalt toofja juhistele
2) Kastke segamispustol taielikult desinfitseerimisvahendi lahusesse. Veenduge, et kéik pinnad on téielikult niisutatud desinfitseerimisvahendi lahusega.
Podrake likuvaid komponente 5 korda. Kokkupuuteaeg desinfitseerimisvahendi lahusega peab tootja andmete kohaselt olema 15 minutit (15 minutit valideeritakse)
3) Vatke segamispistol desinfitseerimisvahendi lahusest vélja
4) Lloputage segamispustolit taielikult demineraliseeritud vee all véhemalt 1 minuti jooksul, et desinfitseerimisvahendi lahus saaks taielikult eemaldatud.
Poarake likuvaid komponente 5 korda.
5) Kuivatage segamispistolit ebemevaba ja véga pehme lapiga ja,/véi meditsiinilise surushuga (vastavalt Euroopa farmakopéale)

Puhastamine ja desinfitseerimine termodesinfektoris
Varustus: puhastus- ja desinfitseerimisseade vastavalt standardile EN 1SO 15883-1-2 termilise programmiga (temperatuur 20-95 °C), vaheleeliseline puhastusvahend,
meditsiiniline surudhk (vastavalt Euroopa farmakopdale)

1) Avage mahuti kaas ja asetage segamispistol sobivasse kaussi véi asetage see alusele, et saaks puhastada ja desinfitseerida kaik sise- ja valisosad
2) Sulgege termodesinfekior ja kéivitage programm.

Programm Doseerimine Ajangit Temperatuur
Eelloputus Kilm 5 min
Doseerimine Vastavalt tootja andmetele Vastavalt tootja andmetele
Puhastamine Demineraliseeritud (téielikult 10 min 55°C
soolatustatud) vesi
Loputamine Demineraliseeritud (taielikult 2 min

soolatustatud) vesi

Desinfitseerimine

Demineraliseeritud (tdielikult
soolatustatud) vesi

Vastavalt tootja andmetele

Vastavalt tootja andmetele

Kuivatamine

15 min

Kuni 120 °C

1 Padevad asutused véivad lubatud tei

lesinfi

id fingimusi (desii imise pa

3) Eemaldage programmi &pus segamispstol.
4) Kontrollige, kas segamispistol on kuiv. Vajaduse korral puhkige véga pehme, ebemevaba lapiga ja,/véi kuivatage meditsiinilise surudhuga
(vastavalt Euroopa farmakopaale).
5) Kontrollige segamispustoli puhtust pérast selle eemaldamist termodesinfekiorist.
Kui mustus on endiselt néhtav, puhastage segamispustol kasitsi. Seejérel tuleb uuesti teostada automaatne puhastusprotsess.




Hooldus, iilevaatus ja kontrollimine
Kaiki segamispustoleid tuleb vajaduse korral visuaalselt kontrollida puhtuse, kuivuse ja téskorras oleku suhtes néiteks valgustiga luubiga (3-6 dptr).
Markus. Arge kasutage doseerimispustolit, kui selles on praod, murdekohad, augud jms.

Steriliseerimine

Varustus: aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 285 vai DIN EN 13060, kasutades meetodit tiibiga B.
Eelvaakumprotsess, 132 °C ja steriliseerimisaeg véhemalt 3 min (vaimalikud on pikemad hoideajad)
(valideeritakse 132 °C, 3 min)

1) Asetage segamispistol steriliseerimiskambrisse
2) Kaivitage steriliseerimisprogramm
3) Steriliseerimisprogrammi [6pus eemaldage segamispistol ja laske sellel jahtuda

Soovimatud kérvaltoimed ja sindmused
Vastavalt ELi meditsiiniseadmeid kasitlevale médirusele on kasutajad/patsiendid kohustatud teatama olulistest meditsiiniseadmega seotud vahejuhtumitest tootjale
ja riigi padevale asutusele.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
M Zaniomed GmbH - Ackersirasse 1 - 47269 Duisburg/ Germany
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LietoSanas pamdciba
Medicinas ierice — lieto tikai zobdarstniecibas specialisti

1.1. Paredzétais merkis
Samaisi§anas pistole automatiskai sajauksanai un tiesai iekladanai silikona nospiedumu materialos, maisijuma atfiectba 1:1, 2:1.

1.2. Indik&cijas
Samaisisanas pistole ir piemérota visiem plasak lietotajiem zobarstniecibas materigliem, kas iepilditi patronas. {A-silikoni un K-silikoni)

1.3. Kontrindikacijas
Ja pastav nepanesiba vai aizdomas par alergiju saistiba ar izmantoto nospieduma materialu, samaisisanas pisfoles izmantosana ir kontrindicéta

1.4. lesp&jamas blaknes
Principa nevar izslegt paaugstinatu jufigumu, kas saistits ar $o produktu vai ta sastavdalam. Ja pastav aizdomas, vérsieties pie razotdija, lai iegutu pladaku informaciju.

2.0. Samaisi$anas pistoles lietoanas pamdaciba/darbibu apraksts

Patronas ievietoSana
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1. ATTELS Spiediet uz augsu sviru 2 un 3. ATTELS Paceliet uz augsu plastmasas sviru, lai varétu ievietot patronu.
samaisisanas pisfoles aizmugure (A) Svarigi: parbaudiet, vai robi uz patronas atbilst robiem uz samaisisanas pisfoles.
un velciet bidni lidz galam atpakal (B). Pac tam nofiks&jiet tos, spiezot plasimasas sviru atpakal uz leju.

Samaisisanas vzgala ievietosana
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4. ATTELS Lai ieviefolu samaisizanas uzgali, nopemiet no 5. ATTELS Parbaudiet, vai robi uz samaisisanas uzgala atbilst robiem
pafronas vacinu, pagriezot to prefgji pulkstenraditaju kustibas uz patronas. Stingri spiediet, lai ievietotu samaisisanas uzgali. Pec tam
virzienam par Q0 gradiem. Jos varat saglabat vacinu, lai pagrieziet samaisisanas uzgali par 90 gradiem pulkstenraditaju kusfibas
atkal noslegtu patronu, ja viss saturs netiks pilnigi izmantots. virzieng, lidz tas nofikséjas. Samaisisanas pistole tagad ir gatava liefosanai.

P&c pistoles izmantosanas

6. un 7. ATTELS Lai iznemtu patronu, spiediet samaisizanas pistoles atblokesanas
sviru uz augiu. (A) Pilniba iebidiet sliedi. (B) Parvietojiet patronas bloketaju augséja
pozicija un velciet patronas sviru uz augiu, lai iznemtu patronu.

3.0. Visparigi noradijumi

Visos punktos ievérojiet 3aja lietosanas pamaciba talak sniegtas drosibas instrukcijas un norades par apstradi. So produktu drikst izmantot fikai atbilstosi 3ai lietosanas
pamacibai. Jebkada citada $a produkia izmantosana, kas neatbilst 3im instrukcijam, notiek péc arstéjosa zobarsta apsvérumiem un tikai uz vina pasa atbildibu.
Tirdznieciba pieejamas pafronas precizi sader ar samaisisanas pistoli. Parliecinieties, vai pafronas ir pareizi nofiksétas samaisisanas pistole.

3.1. BridinGjumi un drosibas noradijumi

Vienmérigi darbinot sviru, izspiediet patronas saturu. Vajadzétu izvairities no parak atras satura izspiesanas no patronas vai parak liela speka pieliksanas lietojuma laika.
Nelietojiet samaisisanas pistoles ar redzamiem bojajumiem. lkreiz pirms lietosanas parbaudiet (kustigo dalu) funkcionalitati. Skafit sadalu: Apkope, apskate un parbaude.
So ierici var izmantot vairakkart. Prieksnoteikums: tiek stingri ievérota 3 lietosanas pamaciba.

3.2. Glabasana noliktava un uzglabasana
Uzglabaiot sargat no putekliem un mitruma
3.3. Likvidacija

Likvidacija saskana ar vietgjiem noteikumiem. Saturu vai dalgji iztuksotus iepakojumus nedrikst izmest majsaimniecibas atkritumos vai apkartgja vide.



4.0. TiriSana, dezinfekcija un sterilizacija

BRIDINAJUMS: ievérojiet savas valsts specifiskos noteikumus, kas attiecas uz higignas standartiem un medicinas ieri¢u firisanu,/dezinfekciju zobarstu praksés.
Uzvelciet piemerotus cimdus.

Samaisisanas pistole tiek piegadata nesterila stavokli. Ta pirms pirmreizéjas lietosanas ir jasterilize, bet péc katras lietosanas reizes janofira, jadezinfice un jasterilize.
UZMANIBU: oksid&josi dezinfekcijas skidumi nav pieméroti. Stipras skabes un stipri sarmi var oksidét plastmasu.

Instrukcija
|zmantosanas vieta: nav nekadu pasu prasibu

Transporteésana péc kontamindcijas
Kontamingtu samaisisanas pistoli ransportéjiet slégta trauka.

Sagatavosands dekontaminacijai

Jums vajadzes individualos aizsarglidzek|us (cimdus, tdeni nepiesaistodu prieksauty, sejas masku vai aizsargbrilles).
Manuala tirisana

Aprikojums: maigs sarmains firisanas lidzeklis, krana odens/tekoss tdens 20 °C + 2 °C vismaz

ar dzerama odens kvalitat, fifdanas suka, vannina vai mazgajama bloda

1) Tirsanas lidzeklis tiek sagatavots saskana ar razotaja instrukcijam (maks 40 °C)

2) Visas paréjas darbibas veiciet zem skidruma virsmas limena, lai nepielautu kontamingta skidruma izglakstisanos

3) Pilntba iegremdajiet samaisisanas pistoli firisanas skiduma

4) Samaisisanas pistoles groti pieejamo vietu un kritisko zonu fisana ir groti kontrolgjama.
Sis vietas firiet foasi rpigi, lietojot mikstu suku (1 mindti)

5] Visas kustigas dalas 5 reizes pagroziet firisanas skiduma

6) Tiramo dalu ekspozicijas ilgums firisanas skiduma ir vismaz 5 minttes (5 minGtes tika validatas)

7) Iznemiet samaisisanas pistoli no firisanas skiduma un 1 mingti skalojiet to zem tekosa krana odens (ar vismaz dzerama odens kvalitati), lai pilniba likvidatu
fimsanas skiduma atliekas. 5 reizes pagroziet kustigos komponentus

8) Parbaudiet visu, vai ir panakta pilniga firba. Ja vél ir redzami nefirumi, atkartojiet augstakminétas darbibas.

Manvuala dezinfekcija
Aprikojums: instrumentu dezinfekcijas lidzeklis, demineralizéts tdens (saskana ar KRNK/BfArM ieteikumu bez fakultafivi patogéniem mikroorganismiem) (20 °C + 2 °C),
dezinfekcijas vannina, loti miksta drana bez ploksnam, medicinisks saspiestais gaiss (atbilstosi Eiropas farmakopejai)

1) Dezinfekcijas lidzeklis tiek sagatavots saskana ar razotaja instrukcijam

2) Pilniba iegremdagjiet samaisisanas pistoli dezinfekcijas skiduma. Parliecinieties, vai visas virsmas ir pilnigi samitrinatas ar dezinfekcijas skidumu. 5 reizes pagroziet kustigos
komponentus. ledarbibas ilgumam saskana ar raZotaja noradem vajadzétu bt 15 mindtes dezinfekcijas skiduma (15 mingtes fika validetas)

3) Iznemiet samaisisanas pistoli no dezinfekcijas skiduma

4) Vismaz 1 minoti kartigi skalojiet samaisisanas pistoli zem demineralizéta tdens plusmas, lai pilniba likvidetu dezinfekcijas skiduma atliekas. 5 reizes pagroziet
kustigos komponentus.

5) Nosusiniet samaisisanas pistoli ar |oti mikstu dranu bez ploksnam un/vai medicinisku saspiesto gaisu (atbilstosi Eiropas farmakopejai)

TiriS3ana un dezinfekcija termiskaja dezinfektora
Aprikojums: firisanas un dezinfekcijas ierice atbilstosi EN ISO 15883-1-2 ar termisko programmu {tfemperatara 90 - 95 °C), maigs sarmains tirisanas lidzeklis, medicinisks
saspiestais gaiss (atbilstosi Eiropas farmakopeijai)

1) Atveriet ierices parsegu un uzlieciet samaisisanas pistoli uz piemérota sekla palikina vai paplates, lai varétu nofirit un dezinficet visas ieksgjas un aréjas virsmas
2) Aizveriet termisko dezinfektoru un iesledziet programmu.

Programma Doz&ésana Noraditais laiks Temperatira
Sakotngja noskalodana Auksts 5 min
Dozésana Saskana ar razotdja Saskana ar razotaja
noradém noradém
Tiriana Demineralizéts (pilnigi 10 min 55°C
atsdlots) odens
Skalo3ana Demineralizéts (pilnigi 2 min
atsalots) odens
Dezinfekcija Demineralizéts (pilnigi Saskana ar raZotdja Saskana ar razotdja

atsdlots) ddens

noradém

noradém

Nosusinasana

15 min

lidz 120 °C

1 Atbildigas iestades var izdot atkirigus noteikumus (dezinfekcijas parametri)

3) Programmas beigas iznemiet samaisisanas pistoli

4) Parbaudiet samaisisanas pistoles sausuma pakapi. Ja nepieciesams, noslaukiet ar |oti mikstu dranu bez ploksnam un/vai nozavajiet ar medicinisku saspiesto gaisu
(atbilstosi Eiropas farmakopejai)

5) Pec iznem3anas no termiska dezinfekiora parbaudiet samaisisanas pistoles firibu.
Ja valir redzami nefirumi, manuali nofiriet samaisisanas pistoli. Pec tam vélreiz izpildiet automatisko firisanas procesu.



Apkope, apskate un parbaude

Visu samaisisanas pistolu firiba, sausums un funkcionalitate japarbauda vizudli, piem., ar apgaismotu lupu (3-6 dioptr.).
Norade: nelietojiet doz&sanas pistoles, kam ir plaisas, [ozumi, caurumi u.tml.

Sterilizacija

Aprikojums: Tvaika sterilizators atbilstosi DINEN 285 vai DIN EN 13060 ar B fipa mefodi.

Sakotneja vakuuma process, 132 °C un sterilizacijas laiks vismaz 3 minttes (iesp&jams ar ilgaks uzturgsanas laiks)

(132 °C, 3 min. fika validetas)

1) levietojiet samaisisanas pistoli sterilizacijas kamera
2) lesledziet sterilizacijas programmu
3) Sterilizacijas programmas beigas iznemiet samaisisanas pisfoli un laujiet tai atdzist

Nevélamas blakusparadibas un atgadijumi
Saskana ar ES Regulu par medicinas iericém lietotdju,/pacientu piendkums ir zinot raZotajam vai valsts atbildigajam iestadem par smagiem negadijumiem ar medicinas ierici.

LIFCO Dental AB - Verkmastaregatan 1 - 745 39 Enképing, Sweden M D
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Navodila za uporabo
Medicinski pripomoéek — namenijeno je le zobozdravstvenemu osebju.

1.1 Predvideni namen
Mesalna pistola za samodejno mesanje in neposredno nanasanie silikonskih materialov za odtiskovanje v mesalnem razmerju 1: 1,2 : 1.

1.2 Indikacija
Me3alna pistola je primema za vse obi¢ajne zobozdravstvene materiale v kartusah. (A-silikoni in K-silikoni)

1.3 Kontraindikacije
V primeru preobéutljivosti ali suma na alergijo na uporablieni material za odfiskovanie je uporaba mesalne pistole kontraindicirana.

1.4 Potencialni nezeleni uéinki
Preobeutljivosti na izdelek ali njegove sestavine nageloma ni mogoée izkljuciti. Ce sumite na nezeleni u¢inek, se za dodatne informacije obmite na proizvajalca.

2.0 Navodila za uporabo mesalne pistole / opis po korakih

Vstavitev kartuse

15

B
)

SLIKA 1 Potisnite vzvod na zadnii strani SLIKI 2 in 3 Dvignite plastiéni vzvod, da vstavite kartuso.
mesalne pistole navzgor (A) in potegnite Pomembno: Prepri¢aite se, da se zareze na kartusi ujemajo z zarezami na mesalni
drsnik povsem nazaj (B). pistoli. Nato pistolo zaklenite tako, da plastieni vzvod potisnete nazaj navzdol.

Vstavitev mesalnih konic

—

‘nw_i
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SLIKA 4 Ce zelite vstaviti me3alno konico, odstranite SLIKA 5 Prepri¢aijte se, da se zareze na mesalni konici ujemajo
pokroveek kartuse tako, da ga obmete za 90 stopinj z zarezami na kartusi. Mogno prifisnite, da vstavite mesalno
proti smeri urnega kazalca, nato pa ga povlecite dol. konico. Nato mesalno konico obrnite za Q0 sfopinj v smeri
Pokrovéek lahko shranite, da ponovno zaprete kartuso, urnega kazalca, da se zaskodi. Mesalna pistola je zdaj

&e vsebina ni bila v celofi porabliena. pripravljena za uporabo.

Po uporabi mesalne pistole

T

SLIKI 6 in 7 Ce zelite odstraniti kartuso, potisnite sprosfitveni vzvod mesalne
pistole navzgor. [A) Vodilo popolnoma izvlecite. (B) Postavite zaklep kartuse v
zgomii polozaj in potegnite vzvod kartuse navzgor, da odstranite kartugo.

3.0 Splosna navedila

Upostevaite naslednja vamostna navodila in informacije o obdelavi v vseh tockah teh navodil za uporabo. Ta izdelek se lahko uporablia samo v skladu s temi navodili
za uporabo. Za vsako uporabo tega izdelka, ki ne poteka v skladu s temi navodili, je odgovoren zobozdravnik, ki izvajo postopek. Komercialno dostopne kartuse se
natan&no prilegajo mesalni pistoli Prepricajte se, da so kartuse pravilno zaklenjene v mesalni pistoli.

3.1 Opozorila in varnostna navodila

Vsebino kartuse iztisnite tako, da enakomerno pritiskate na vzvod. Med uporabo se je treba izogibati prehitremu iztiskanju vsebine iz kartuse ali premo&nemu pritiskanju.
Mesalnih pistol z vidnimi poskodbami ne smete uporabliati. Pred vsako uporabo preverite delovanie (gibljivih delov). Glejte poglavie: Vzdrzevanie, pregledovanie in
preskusanie. Ta izdelek se lahko uporabi veckrat. Predpogoj je strogo upostevanie teh navodil za uporabo.

3.2 Skladiséenie in shranjevanje
Med skladisenjem zai¢itite pred prahom in vlago.

3.3 Odlaganje med odpadke
Odstranjevanje naj poteka v skladu z lokalnimi predpisi. Vsebine ali delno izpraznjene embalaze ne odlagajte med gospodinjske odpadke ali v okolje.



4.0 Cis&enje, razkuzevanie in sterilizacija

OPOZORILO: Glede higienskih standardov in &isenja,/razkuzevanja medicinskih pripomockov v zobozdravstvenih ordinacijah upostevajte predpise posamezne drzave.
Nosite usfrezne rokavice.

Mesalna pistola je dobavljena nesterilna. Pred prvo uporabo jo je treba sterilizirati, po vsaki uporabi pa ocistiti, razkuziti in sterilizirati.

POZOR: Oksidativna sredstva za razkuzevanie niso primerna. Moéne kisline in moéne baze lahko povzrogijo oksidacijo plastiénega materiala.

Navodila
Kraj uporabe: ni posebnih zahtev.

Transport po kontaminaciji
Kontaminirano mesalno pistolo transportirajte v zaprti posodi.

Priprava za dekontaminacijo
Potrebovali boste osebno za3gino opremo (rokavice, vodoodboijni zaseitni predpasnik, masko za obraz ali o&ala).

Roéno Eiséenje
Oprema: blago alkalno ¢istilno sredstvo, voda iz pipe / tekoga voda min. 20 °C + 2 °C,
voda kakovosti pitne vode, krtacka za ¢iseenje, kad ali umivalnik.

1) Cistilno sredstvo pripravite v skladu z navodili proizvajalca (najvee 40 °C).

2) Vse nadalinje korake izvajajte pod gladino tekocine, da preprecite brizganje kontaminirane tekogine.

3) Mesalno pistolo v celoti potopite v istilno raztopino.

4) Tezko je preverjati &iscenie kriicnih delov mesalne pistole, ki so tezko dostopni
Ta obmogja o¢isfite se posebej skibno z mehko kriacko (1 minutal).

5) Vse gibljive dele petkrat akiivirajte v &istilni raztopini.

6) Cas izpostavlienosti delov, ki se cisfijo v Gisfilni raztopini, mora biti vsaj 5 minut (5 minut je bilo potrieno).

7) Mesalno pistolo vzemite iz &istilne raztopine in jo 1 minuto izpirajte pod tekoo vodo iz pipe (vsaj kakovosti pitne vode), da popolnoma odstranite €istilno raztopino.
Gibljive dele petkrat akfivirajte.

8) Preverite, ali je vse skupaij cisto. Ce je umazanija 3e vedno vidna, ponovite zgornje korake.

Roéno razkuzevanije
Oprema: razkuzilo za instrumente, demineralizirana voda (v skladu s priporogili KRNK/BfArM brez fakultativnih patogenih mikroorganizmov) (20° + 2 °C),
kad za razkuzevanie, zelo mehka krpa, ki ne puséa viaken, medicinski sfisnjeni zrak (v skladu z Evropsko farmakopejo).

1) Razkuzilo pripravite v skladu z navodili proizvajalca.

2) Mesalno pistolo v celoti potopite v raztopino razkuZila. Prepricajte se, da so vse povrsine popolnoma navlazene z raztopino razkuzila. Gibljive dele petkrat aktivirajte.
Po navodilih proizvajalca mora &as izpostavljenosti raztopini razkuzila znasati 15 minut {15 minut je bilo potrieno).

3) Vzemite mesalno pistolo iz raztopine razkuzila.

4) Celotno mesalno pistolo vsaj 1 minuto spirajte z demineralizirano vodo, da popolnoma odstranite raztopino razkuzila. Gibljive dele petkrat aktivirajte.

5) Mesalno pistolo osusite z zelo mehko krpo, ki ne pusca viaken, in/ali z medicinskim sfisnjenim zrakom (v skladu z Evropsko farmakopeio).

Cis&enje in razkuzevanie v termodezinfektorju
Oprema: pralno-dezinfekcijski stroj v skladu s standardom EN 1SO 15883-1-2 s toplotnim programom (temperatura 90-95 °C), blago alkalno ¢istilno sredstvo,
medicinski stisnjeni zrak (v skladu z Eviopsko farmakopeio)

1) Odprite pokrov posode in postavite mesalno pistolo v ustrezno posodo ali jo polozite na pladenj, da se vse notfranje in zunanje povrsine ocistijo in razkuZijo.
2) Zaprite termodezinfekfor in zaZenite program.

Program ‘ Voda ‘ Doziranje ‘ Navedba éasa ‘ Temperatura

Predpranje Hladna 5 min

Doziranje V skladu z navodili V skladu z navodili
proizvajalca proizvajalca

Ciscenje Demineralizirana voda 10 min 55°C

Izpiranje Demineralizirana voda 2 min

Razkuzevanje Demineralizirana voda V skladu z navodili V skladu z navodili

proizvajalca proizvajalca
Sudenje 15 min Do 120 °C

1 Pristojni organi lahko izdajo druge predpise (parametri za razkuzevanje).

3) Ob koncu programa odstranite mesalno pistolo.

4) Preverite, ali je mesalna pistola suha. Po potrebi jo obrisite z zelo mehko krpo, ki ne pus¢a vlaken, in/ali posusite z medicinskim stisnjenim zrakom
(v skladu z Evropsko farmakopejo).

5] Preverite ¢istoco mesalne pistole, ko jo odstranite iz termodezinfektorja.
Ce je umazanija $e vedno vidna, mesalno pistolo odistite roéno. Nato je freba ponovno izvesti postopek samodejnega ¢iscenja.



Vzdrzevanie, pregledovanije in preskusanje

Vse mesalne pistole je freba vizualno pregledati glede ¢istoce, suhosti in delovanja, po potrebi z osvetlienim povecevalnim steklom (3-6 Dptr.).
Opomba: Ne uporabliajte mesalnih pistol z razpokami, zlomlienimi deli, luknjami in podobnimi pomanikljivostmi.

Sterilizacija

Oprema: Pami sterilizator v skladu z DIN EN 285 ali DIN EN 13060 s postopkom tipa B.

Predvakuumski postopek, 132 °C in &as sterilizacije najmanj 3 min (mozni so daljsi ¢asi zadrzevanja)

(132 °C, potrieno je bilo 3 minute).

1) Mesalno pistolo vstavite v sterilizacijsko komoro.

2) Zazenite sterilizacijski program.

3) Ob koncu sterilizacijskega programa odstranite mesalno pistolo in pocakaite, da se ohladi.

Nezeleni uinki in incidenti

V skladu z uredbo EU o medicinskih pripomockih so uporabniki/pacienti dolzni proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi porocati o resnih incidentih,
ki se pojavijo v zvezi z medicinskim pripomockom.
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Naudojimo instrukcija
Medicinos priemoné — naudoti leidZiama tik odontologijos specialistams.

1.1 Numatytoji paskirtis
Maisymo pistoletas, skirtas automatiniam silikoniniy atspaudiniy medziagy uzmaidymui ir fiesioginiam déjimui,
kai naudojamas maisymo santykis yra 1:1, 2:1.

1.2 Indikacija
Maisymo pistolefas yra tinkamas visoms jprastinéms odontologinéms medziagoms kasetése. (A silikonams ir K silikonams)

1.3 Kontraindikacijos
Maisymo pistoleto naudoti negalima, esant naudojamos atspaudinés medziagos netoleravimui arba jtariant alergine reakcijq.

1.4 Galimi 3alutiniai poveikiai
Negalima visiskai atmesti padidinto jautrumo priemonei arba jos sudétinéms medziagoms galimybés. Jei kilty tokiy jtarimy, daugiau informacijos teiraukités gamintojo.

2.0 MaiSymo pistoleto naudojimo instrukcija / veiksmy aprasymas

Kasetés jdéjimas
A - 2 4, =
\
L
7 S o

1 PAVEIKSLELIS Spauskite uzpakalingje maisymo 2 ir 3 PAVVEIKSLELIS Kad galétumete statyti kasete, atkelkite plastiking svirtj.
pistoleto puséje esanciq svirtj aukstyn (A) ir ki galo Svarbul [sitikinkite, kad ant kasetés esanios jrantos sutapty su esanciomis ant
afitraukite slankiklj (B). maisymo pistoleto. Po to uzskleskite §jj, vel nuspausdami plastiking svirlj zemyn.

Maisymo antgalio uzdéjimas

, S (=

e nvg

4 PAVEIKSLELIS Noredami uzdeti maisymo antgal, 5 PAVEIKSLELIS Jsitikinkite, kad ant maigymo antgalio
nuimkite kasetes gaubtelj: pasukite gaubtelj per 90 esancios jrantos sutapty su esanciomis ant kasetés. Kad
laipsniy pries laikrodzio rodykle, o tada jj nutraukite. jstatytuméte maisymo antgalj, spauskite stipriai. Po to pasukite
Galite gaubtelj pasidéti, kad galetuméte juo vel uzdaryti maisymo antgalj per 90 laipsniy pagal laikrodzio rodykle, kol
kasete, jeigu nesunaudosite viso jos turinio. jis uzsifiksuos. Dabar maisymo pistoletas parengtas naudoti.

Po maiSymo pistoleto naudojimo

e

6 ir 7 PAVEIKSLELIS Noredami isimfi kasete, spauskite maisymo pistoleto atsklendimo
svirtj aukstyn. (A) Iki galo jstumkite begeli. (B) Nustatykite kasetés uzsklendimo
mechanizmq | virsuting padeét] ir traukite kasetés svirlj aukstyn, kad galétuméte isimti kasete.

3.0 Bendrosios nuorodos

Atkreipkite demes; j foliau pateiktas saugos nuorodas ir elgesio nuorodas prie visy $ios naudojimo instrukcijos punkty. Sig priemone leidziama naudofi ik laikantis
sios naudojimo instrukcijos. Bet koks priemonés naudojimas kitaip, nei numatyta 3ioje instrukcijoje, galimas tik su ja dirban¢io odontologo sprendimu ir jam prisiimant
visq atsakomybe. Rinkoje parduodamos kasetes tiksliai telpa | maisymo pistoletq. |sitikinkite, kad kasetés maisymo pistolete bty teisingai uzfiksuotos.

3.1 |spéjamosios ir saugos nuorodos

Isspauskite kasetés turinj, folygiai spausdami svirti. Naudodami stenkités neisspausti turinio i§ kasetés per greitai ir nespausti per sfipriai. Nenaudokite maisymo
pistolety su aiskiai matomais pazeidimais. Kiekvienq kartq prie3 naudodami patikrinkite veikimq (judziy daliy). Zr. skirsnj , Einamoiji techniné prieziara, patikra

ir fikrinimas”. Si priemoné yra daugkartinio naudojimo. To prielaida yra grieztas sios naudojimo instrukcijos laikymasis.

3.2 Sandéliavimas ir laikymas
Laikyti saugant nuo dulkiy ir drégmés.

3.3 Atlieky 3alinimas
Atliekas tvarkykite pagal vietos reikalavimus. Turinio arba ne iki galo istustinty pakuogiy nemeskite prie buitiniy atlieky arba j aplinkg.



4.0 Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas

|SPEJIMAS! Atkreipkite demesj j konkrecioje 3alyje galiojancius reikalavimus, susijusius su higienos standartais ir medicinos priemoniy valymu bei dezinfekavimu odontologijos
kabinetuose. Muvekite tinkamas pirsfines.

Maisymo pistoletas pristatomas nesterilus. Pries naudojant pirmq kartq jj reikia sterilizuoti, o pries kiekvieng kitg naudojimg - isvalyti, dezinfekuofi ir sterilizuoti.

DEMESIOI Negalima naudoti oksiduojanciy dezinfekavimo tirpaly. Stiprios rogatys ir stipros sarmai gali oksiduoti plastikg.

Instrukcija
Naudojimo vieta: specialiy reikalavimy néra.

Transportavimas po uztersimo
Uzterstq maisymo pistoletq fransportuokite uzdaroje talpykloje.

Pasiruosimas nukenksminimui
Jums reikés asmeninés apsaugos priemoniy (pirstiniy, neslampancios apsauginés prijuostés, apsauginés veido kaukes arba apsauginiy akiniy).

Rankinis valymas
|ranga: 3velni Sarminé valymo priemoné, 20 +2 °C vandentiekio vanduo / tekantis vanduo ne maZiau kaip
geriamojo vandens kokybés, valymo sepetys, vonelé arba kriaukle.

1) Pagal gamintojo nurodymus paruoskite valiklj (maks. 40 °C).

2) Visus tolesnius veiksmus vykdykite visiskai panardine j skystj, kad isvengtumeéte uzfersto skyscio tagkymosi.

3) Visiskai panardinkite maisymo pistoletq j valiklio tirpalg.

4) Sunkiai prieinamy, kritiniy maisymo pistoleto sriciy valymq sunku patikrinti.
Sias sritis valykite minkstu Sepeciv ypac rapestingai (1 minute).

5) 5 kartus pajudinkite valymo tirpale visas judzias dalis.

6) Valymo tirpalo poveikio frukmé valomoms dalims turi boti ne maziau kaip 5 minutes (5 minutés buvo patvirtintos).

7) Isimkite maisymo pistoletq is valymo firpalo ir 1 minute plaukite jj po tekanciu vandentiekio vandeniu (ne maziau kaip geriamojo vandens kokybes), kad visiskai
pasalintumete valymo tirpalg. 5 kartus pajudinkite visus judZius komponentus.

8) Patikrinkite, ar viskas 3varu. Jei dar pastebétuméte nedvarumy, pakartokite pirma nurodytus veiksmus.

Rankinis dezinfekavimas
|ranga: instrumenty dezinfekavimo priemoné, demineralizuotas vanduo (pagal KRNK / BfArM rekomendacijq be fakultatyviai patogenisky mikroorganizmy) (20 £2 °C),
dezinfekavimo vonelé, nesiptkuojanti, labai minksta $luosté, medicininis suslégtasis oras (pagal Europos farmakopéijq).

1) Pagal gamintojo nurodymus paruoskite dezinfekavimo priemone.

2) Visiskai panardinkite maisymo pistoletq | dezinfekavimo priemone. |sitikinkite, kad dezinfekavimo priemoné visiskai suvilgyty visus pavirsius. 5 kartus pajudinkite
visus judzius komponentus. Dezinfekavimo priemonés poveikio trukmé pagal gamintojo nurodymus turi bati 15 minugiy (15 minugiy buvo patvirtinta).

3) Isimkite maisymo pistoletq i§ dezinfekavimo priemonés.

4) Ne frumpiau kaip 1 minute plaukite visg maisymo pistoletq demineralizuotu vandeniu, kad visiskai pasalintuméte dezinfekavimo priemone.

5 kartus pajudinkite visus judZius komponentus.

5) Nusausinkite maisymo pisfoletq nesiptkuojancia ir labai minksta sluoste ir (arba) medicininiu suslégtuoju oru (pagal Europos farmakopeéja).

Valymas ir dezinfekavimas Siluminiame dezinfekatoriuje
|ranga: dezinfekavimo plautuvas pagal EN ISO 15883-1-2 su silumine programa (temperatira 90-95 °C), svelni sarminé valymo priemoné, medicininis suslégtasis oras
(pagal Europos farmakopéjq).

1) Atidarykite talpyklos uzdangq ir padékite maisymo pistoletq | finkamg dubenj arba padékite jj ant déklo, kad baty isvalyti ir dezinfekuoti visi vidiniai ir i3oriniai pavirsiai.
2) Uzdarykite siluminj dezinfekatoriy ir paleiskite programa.

Programa ‘ Vanduo ‘ Dozavimas ‘ Laikas ‘ Temperatira
Praplovimas Saltai 5 min
Dozavimas Pagal gamintojo Pagal gamintojo
nurodymus nurodymus
Valymas Visiskai demineralizuotas 10 min 55°C
vanduo
Skalavimas Visiskai demineralizuotas 2 min

vanduo

Dezinfekavimas

Visiskai demineralizuotas
vanduo

Pagal gamintojo
nurodymus

Pagal gamintojo
nurodymus

Sausinimas

15 min

Iki 120°C

1 Kompetentingos institucijos galli ileisti kitokius nurodymus (dezinfekavimo p )

3) Pasibaigus programai, isimkite maisymo pistoletq.

4) Patikrinkite, ar maisymo pisfoletas sausas. Jei reikia, nugluostykite nesiptkuojancia, labai minksta sluoste ir (arba) nusausinkite medicininiu suslégtuoju oru
(pagal Europos farmakopéjq).

5) 1seme is siluminio dezinfekatoriaus, patikrinkite, ar maisymo pistoletas svarus.

Jei dar yra matomy nedvarumy, nuvalykite maigymo pistoletq rankiniu bodu. Po to automatinio valymo procedurq reikia aflikti i§ naujo.



Einamoji techniné priezitra, patikra ir tikrinimas
Visus maisymo pistoletus reikia apzitreti, ar jie 3vargs, sausi ir gerai veikia, prireikus tam naudokite lupqg su ap3vietimu (3-6 Dptr.).
Nuoroda. Nenaudokite dozavimo pistolety, jei jie jiruke, jluze, su skylemis ir pan.

Sterilizavimas

|ranga: garo sterilizatorius pagal DIN EN 285 arba DIN EN 13060, atliekant B tipo procedurg.

Pirminio vakuumo procesas, 132 °C ir ne trumpesnis kaip 3 min. sterilizavimo laikas (ilgesnis laikymo laikas galimas).
(132 °C, 3 min buvo patvirtinta)

1) |dekite maisymo pisfoletq j sterilizavimo kamerq.
2) Paleiskite sterilizavimo programa.
3) Pasibaigus sterilizavimo programai, igimkite maisymo pistoletq ir leiskite jam atvesti.

Nepageidaujami Salutiniai poveikiai ir jvykiai
Pagal ES Reglamentq dél medicinos priemoniy naudotojas / pacientas privalo apie rimtus incidentus, susijusius su medicinos priemone, pranesti gamintojui ir
kompetentingai insfitucijai.
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