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PRESENTATION
Le carton contient :
* 1 unité principale
+ 1 manuel d'utilisation
+ 1 a3 cordon(s) d’alimentation (selon la zone géographique)
PIECES ET ACCESSOIRES
1. Porte
2. Levier
3. Bras de mélange
4. Compartiment d’activation
5. Bouton start/stop
6. Aimant de la porte
7. Interrupteur principal
8. Fiche d’alimentation
9. Fusible de remplacement
10. Cordon d’alimentation
(selon la zone géographique)
UTILISATION PREVUE
Pour activer et mélanger les cartouches Biodentine™ XP.
GROUPE(S) CIBLE(S)
Utilisateurs cibles
Professionnels de santé dentaire uniquement
CARACTERISTIQUES D’ACTION
Performances / spécifications techniques
Permet d’activer et mélanger une cartouche contenant de la poudre et du liquide.
Dimensions (largeur x profondeur x hauteur) : 130 mm x 240 mm x 270 mm
Poids net : 3,30 kg
Tension : fonctionne entre 100 V et 240 V c.a. 50/60 Hz, 46 W
Vitesse de rotation : 6200 t/min (max.)
Puissance d’entrée nominale : 100-240 V, 50/60 Hz
Consommation : 46 W
INDICATION
Le Biodentine™ Mixer sert a activer et mélanger le substitut dentinaire contenu dans les
cartouches Biodentine™ XP dans le cadre de soins dentaires.
CONTRE-INDICATION
Aucune contre-indication
DUREE DE VIE PREVUE
5ans
CONSIGNES D’UTILISATION
1. Préparation
1.1.Porter un équipement de protection individuelle adapté. Ne rien porter de magnétique.
1.2.Le cas échéant, sélectionner le bon cordon d’alimentation et le brancher dans la fiche
d’alimentation.
1.3.Mettre le dispositif sur « ON » (voir image A) : le bouton START s’allume (en blanc) et
un bip sonore retentit.
2. Activation
L’activation de la cartouche doit étre réalisée dans le mixeur, jamais manuellement.
2.1.0uvrir la porte de Biodentine™ Mixer.
2.2.Placer et aligner la cartouche Biodentine XP dans le compartiment d’activation (voir
image B).
2.3.Verrouiller la cartouche manuellement en la faisant pivoter d’'un quart de tour dans le
sens des aiguilles d’'une montre (voir image B).
2.4.Tirer manuellement le levier (voir images C et D) vers le bas jusqu’au bout (jusqu’a ce
qu'’il s’arréte). Vous devez entendre un petit clic.
2.5.Repousser le levier vers sa position initiale (voir image E).
2.6.Déverrouiller la cartouche du compartiment d’activation (voir image F, étape 1) en la
faisant pivoter d’'un quart de tour dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.
2.7.Vérifier que la cartouche est bien activée : le piston doit étre poussé a l'intérieur.
Avertissement : si la cartouche n’est pas activée correctement, elle peut tomber du bras
de mélange.
2.8.Une fois la cartouche activée, procéder au mélange (la durée entre I'activation et le
mélange ne doit pas excéder 1 min 30 — se référer aux instructions d’utilisation des
cartouches Biodentine XP) (voir image F, étape 3).
3. Mélange
3.1.Transférer la cartouche Biodentine XP du compartiment d’activation au bras de mélange
(voir image G, étape 1).
3.2.Verrouliller la cartouche manuellement en la faisant pivoter d’'un quart de tour dans le
sens des aiguilles d’'une montre (voir image G, étape 2).
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3.3.Fermer la porte (voir image H, étape 1).
3.4.Appuyer sur le bouton Start (voir image H, étape 2).
Avertissement : le bouton START est aimanté, ne portez rien de magnétique.
3.5.Le bouton START devient de plus en plus vert a mesure que le temps de mélange
passe (durée du mélange : 30 secondes).
3.6.Une fois le mélange terminé, le bouton « START » clignote en vert et bipe deux fois.
3.7.0uvrir la porte (voir image |, étape 1).
3.8.Déverrouiller la cartouche du bras de mélange en la faisant pivoter d’un quart de tour
dans le sens inverse des aiguilles d’une montre et la retirer (voirimage |, étapes 2 et 3).
3.9.Fermer la porte.
3.10. Utiliser la cartouche en suivant les instructions d'utilisation de Biodentine XP
3.11. Eteindre le mixeur une fois que vous n’avez plus besoin de mélanger quoi que ce soit.
AVERTISSEMENTS
1. Ce dispositif a été congu pour I'activation des cartouches Biodentine™ XP 200 ou
Biodentine™ XP 500 fabriquées par Septodont.
Porter 'équipement de protection adapté pour la manipulation du dispositif.
Retirer la mousse qui entoure le bras de mélange avant la premiére utilisation.
Toujours poser le Biodentine™ Mixer sur une surface plane.
Merci de suivre les instructions d'utilisation.
Pour plus d'informations sur les cartouches Biodentine™ XP 200 et Biodentine™ XP 500,
merci de lire les consignes d’utilisation des cartouches Biodentine™ XP.
Veiller a bien fermer la porte avant d’appuyer sur le bouton START pour démarrer le mixeur.
Le mélange commence dés que vous appuyez sur le bouton START.
. Lavitesse est contrdlée et ajustée électroniquement pour garantir une vitesse constante.
EFFETS SECONDAIRES
Aucun effet secondaire connu.
En cas d’incident grave lié a I'utilisation du dispositif, merci d’en informer Septodont
(vigilance @septodont.com) ainsi que I'autorité locale compétente en matiére de dispositifs
médicaux.
DEPANNAGE
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Scénario Origine Solution

Linterrupteur principal

n'a pas été mis sur Positionner l'interrupteur principal sur

« ON »

Le dispositif ne « ON »
démarre pas apres  |Le cordon T ;
avoir appuyé sur le  |d’alimentation s’est E;?éi?gnh\‘;rnlte cordon d'alimentation
bouton START débranché
La porte n’est pas Bien fermer la porte avant de démarrer
fermée le mélange

Le dispositif bouge
pendant la phase de
mélange

Le dispositif n’est pas
placé sur une surface
plane

Veiller a ce que le dispositif soit placé
sur une surface plane

Impossible d'insérer
la cartouche dans le
bras de mélange

La cartouche n’est pas
activée correctement

Le levier du mixeur
n’a pas été abaissé
jusqu’au « clic »

Placer la cartouche dans le
compartiment d’activation et abaisser
le levier du mixeur jusqu’a entendre un
« clic »

La cartouche a été
éjectée pendant le
mélange

La cartouche n’est pas
verrouillée correctement
sur le bras de mélange

Ouvrir la porte, retirer la cartouche

Le mélange
s’interrompt

La porte est ouverte
pendant le mélange

Fermer la porte et appuyer sur
« START »

Le bouton START
clignote en rouge
et émet des bips
sonores (mode
Panne)

La porte est restée
ouverte plus de
10 secondes

Retirer la cartouche

Le dispositif a été testé et répond aux criteres des standards suivants : CEl 60601-1-2 :
2014, CEI 60601-1-2 : 2014, Réglement (UE) 2017/745

GARANTIE

SEPTODONT garantit que ce produit ne présente aucun défaut majeur, matériel ou de
fabrication, et qu’il fonctionnera conformément aux spécifications techniques indiquées
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dans la description du produit pendant toute la durée de la période de garantie. Les pieces
remplacables, telles que les fusibles, ne sont pas concernées par cette garantie.

Toute réclamation doit étre accompagnée d’une description compléte de I'anomalie ou du
dysfonctionnement. La garantie ne s’applique pas en cas de mauvaise utilisation du mixeur.
Merci de consulter la page www.biodentinexp.com/warranty

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Pour des raisons de sécurité, veiller a bien débrancher le dispositif de la prise de courant
électrique avant de nettoyer l'unité.

Utiliser une lingette désinfectante classique pour nettoyer 'unité et le cordon d’alimentation.
NE PAS utiliser d’agent de nettoyage abrasif ou solvant : cela pourrait abimer les composants
en plastique.

STOCKAGE

Stocker entre -5 °C et 40 °C (23 °F et 104 °F) et protéger de I'humidité.

MISE AU REBUT

Ne pas jeter le dispositif avec les déchets ménagers courants.

SYMBOLE

Marquage CE

Pour un usage professionnel uniquement

Fabricant

Date de fabrication
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Représentant autorisé dans I'Union européenne

Importateur

Distributeur

Consulter les instructions d’utilisation

Mise en garde

Partie appliquée de type B

Référence catalogue

Bl g Bt

-
o
'

Code de lot

Numéro de série

Ne pas jeter le dispositif avec les déchets ménagers courants.

Identifiant unique du dispositif

Fragile

Consommation

Rated input | | Puissance d’entrée nominale

Limite de température

Maintenir sec

D= I I »—-EB@@

Se référer aux instructions avant utilisation




Bouton start/stop

O
a Verrouillé
o

Déverrouillé

PRESENTATION
Box containing:

+ 1 Main Unit
1 User Manual
+ 1 to 3 Power Cords (according to the geographic area)
PARTS AND ACCESSORIES
Lid

Lever

3. Mixing Arm

4. Activation Socket
5. Start/Stop button
6. Lid Magnet
7

8

9

1

N =

Main Switch
Power Plug
. Spare fuse
0. Power Cord
(According to the geographic area)
INTENDED USE
Activate and Mix the Biodentine™ XP cartridges.
TARGET GROUP(S)
Intended users
Dental healthcare professional only
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Technical performance / specifications
Activate and mix a cartridge containing powder and liquid
Dimension (Width x Depth x Height) : 130 mm x 240 mm x 270 mm
Net Weight : 3.30 kg
Voltage : accommodates from AC 100 V to AC 240 V 50/60 HZ, 46 W
Revolution : 6200 rpm(max.)
Rated input : 100-240 V, 50/60 Hz
Power consumption : 46 W
INDICATIONS FOR USE
Biodentine™ Mixer is used to activate and mix dentine substitute from Biodentine™ XP
cartridges for dental healthcare.
CONTRA INDICATION
There are no contra indications
EXPECTED LIFETIME
5 years
INSTRUCTIONS FOR USE
1. Preparation
1.1.Wear the usual Personal Protective Equipment and No magnet
1.2.Choose the correct cable (if applicable) and plug in the power cord to the power socket
1.3.Switch the device ON (see picture A): the START button will light on (white color) with
a beep sound.
2. Activation
The activation of the cartridge is done with the Mixer and not manually
2.1.0pen the lid of Biodentine™ Mixer.
2.2.Put and align the Biodentine XP Cartridge in the activation socket (see picture B).
2.3.Lock the cartridge manually by making a clockwise quarter turn (see picture B).
2.4.Manually pull the lever (see picture C and D) down through all its course, (until it stops)
a slight click may be heard.
2.5.Put the lever back to its initial place (see picture E)
2.6.Unlock the cartridge from the activation socket (see picture F step 1) by making a
counterclockwise quarter turn.
2.7.Check if the cartridge is well activated : the cartridge piston has to be pushed inside.
Warning ; if not well activated, the cartridge may fall from the mixing arm.

2.8.0nce the cartridge is activated, proceed to the Mixing (1 min 30 max between activation
and Mixing — Refer to Biodentine XP IFU) (see picture F step 3).




3. Mixing
3.1.Transfer the cartridge from the activation socket to the Mixing arm (see picture G step 1)
3.2.lock the cartridge manually by making a clockwise quarter turn. (See picture G step 2)
3.3.Close the lid (see picture H step 1)
3.4.Press the Start button (see picture H step 2)
Warning; The START button is magnetically engaged, do not wear any magnet.
3.5.The START button will progressively become green indicating the mixing time elapsed
(time of the mix : 30 secondes)
3.6.At the end of the mix, the START button will blink green and will beep twice.
3.7.0pen the lid. (see picture | step 1)
3.8.Unlock the cartridge from the mixing arm making a counterclockwise quarter turn and
remove it. (see picture | step 2 and 3)
3.9.Close the lid
3.10. Use the cartridge following the Biodentine XP instructions for use.
3.11. Turn off the mixer when further operation is no longer needed.
WARNINGS
1. This device is designed to activate and mix Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500
cartridges manufactured by Septodont.
Manipulate the device with appropriate personal protective equipment
Remove the foam around the mixing arm before first use
Always put Biodentine™ Mixer on a flat surface.
Please follow the instruction for use
For more information about the Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500, please
read the Biodentine™ XP cartridge instructions for use.
The lid must be closed before pressing the START button to allow the mixer to start running.
The mixing process starts by simply pushing the START button.
. Speed level is electronically controlled and regulated to ensure a consistent speed.
SIDE-EFFECTS
No known side effects.
Please report any serious incident that occurred in relation to the device to Septodont
(vigilance @septodont.com) and to the local competent authority for medical devices.
TROUBLESHOOTING
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Scenario

Cause

Solution

The device fails

to function after

pressing START
button

Main switch has not
been turned on

Turn on the main switch

Power cord has come
loose

Fully plug in the power cord

Lid has not been shut

Make sure the lid is shut before mixing

The device moves
while mixing

The device is not
placed on flat surface

Make sure the device is placed on flat
surface

The cartridge cannot
be insert in the
Mixing arm

The cartridge is not
correctly activated

The Mixer lever was
not pulled down until
the clicking sound

Place the cartridge on the activation
socket and pull down the mixer lever
until you hear the clicking sound

The cartridge is
ejected during the
mixing

The cartridge is not
correctly locked onto
the Mixing arm

Open the lid, discard the cartridge.

The mix stops

The lid is opened
during the mixing

Close the lid and press “START”

The START button
blinks red with
beeping sound
(Failure mode)

The lid is opened for
more than 10 seconds

Discard the cartridge.

The device has been tested to meet the following standards: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-
1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

WARRANTY

SEPTODONT warrants that the product will be free from substantial defects in material and
workmanship, and will substantially perform in accordance with the technical specifications set
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forth in the description of the product for the duration of the warranty period. The disposable
parts, such as the fuses are not included in the warranty.

All claims must be accompanied by a full description of discrepancy or malfunction. The
warranty does not cover any misuse of the mixer.

Please visit www.biodentinexp.com/warranty

DISINFECTION AND CLEANING

For your own safety, please disconnect the device from the power supply before cleaning
the unit.

Please use a normal wipe disinfection to keep the unit and power cord clean. Do NOT use
solvent based or abrasive cleaning agents as they can damage the plastic components.
STORAGE

From -5°C to 40°C (23°F to 104°F) and protect from moisture

DISPOSAL

Don’t mix with normal domestic waste

SYMBOL

CE Mark

For professional use only

Manufacturer

Date of manufacture

Authorized Representative in the European Community

Importer

Distributor

Consult Instruction for use

Caution

Type B applied part

Catalogue number

Batch number

Serial number

Don’t mix with normal domestic waste

Unique Device Identifier

Fragile

Power consumption

Rated input || Rated input

Temperature limit

Keep dry

Refer to the IFU before use

TN
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Power symbol




a Lock position
6\ Unlock position

PRESENTACION

Caja que contiene:

* 1 unidad principal

+ 1 manual de usuario

+ 1 a 3 cables eléctricos (segln la zona geogréfica)
PIEZAS Y ACCESORIOS

. Tapa

Palanca p =
Brazo mezclador [ j//
Soporte de activacion
Boto6n Start/Stop =
Tapa imantada (% S
Interruptor principal “
Enchufe :
Fusible de repuesto
10. Cable (segun la zona geografica)
USO PREVISTO
Activar y mezclar los cartuchos de Biodentine™ XP.
GRUPO(S) OBJETIVO
Usuarios previstos
Solo profesionales de la salud dental
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Rendimiento técnico / especificaciones
Activar y mezclar un cartucho que contiene polvo y liquido
Dimensiones (Anchura x Profundidad x Altura): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Peso neto: 3,30 kg
Tension: de CA 100 V a CA 240 V 50/60 HZ, 46 W
Revoluciones: 6.200 rpm (méax.)
Tension nominal de entrada: 100-240 V, 50/60 Hz
Consumo eléctrico: 46 W
INDICACION
Biodentine™ Mixer se utiliza para activar y mezclar el sustituto de dentina de los cartuchos
Biodentine™ XP para el cuidado dental.
CONTRAINDICACION
No existen contraindicaciones
VIDA UTIL ESPERADA
5 afios
INSTRUCCIONES DE USO
1. Preparacion
1.1.Use el equipo de proteccion individual habitual sin ningiin iman
1.2.Seleccione el cable adecuado (si procede) y enchufelo a la toma de corriente
1.3.Encienda el aparato (véase ilustracion A): el boton START se volvera de color blanco
y sonara un pitido.
2. Activacién
La activacion del cartucho se realiza con el mezclador y no manualmente
2.1.Abra la tapa de Biodentine™ Mixer.
2.2.Coloque vy alinee el cartucho de Biodentine™ XP en el soporte de activacion (véase
ilustracion B).
2.3.Bloquee el cartucho manualmente girandolo un cuarto de vuelta en el sentido de
las agujas del reloj (véase ilustracion B).
2.4.Tire manualmente de la palanca (véanse ilustraciones C y D) hacia abajo hasta el tope
(hasta que se detenga), puede escuchar un leve sonido.
2.5.Vuelva a colocar la palanca en su posicion inicial (véase ilustracion E).
2.6.Desbloquee el cartucho del soporte de activacion (véase ilustracion F paso 1) girandolo
un cuarto de vuelta en el sentido contrario a las agujas del reloj.
2.7.Compruebe que el cartucho esté bien activado: el piston del cartucho se deslizara
hacia adentro.
Advertencia: Si el cartucho no se ha activado correctamente, puede caer del brazo mezclador.
2.8.Una vez activado el cartucho, proceda a mezclarlo (1 min 30 max. entre la activacion
y la mezcla — Consulte las instrucciones de uso de Biodentine XP) (véase ilustracion
F paso 3).
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3. Mezcla
3.1.Transfiera el cartucho del soporte de activacion al brazo mezclador.
3.2.Bloquee el cartucho manualmente girandolo un cuarto de vuelta en el sentido de
las agujas del reloj. (Véase ilustracién G paso 2)
3.3.Cierre la tapa (véase ilustraciéon H paso 1)
3.4.Pulse el botén Start (véase ilustracion H paso 2)
Advertencia: El boton START se activa magnéticamente, por lo que no debe llevar ningln iméan.
3.5.El boton START se volvera progresivamente verde, indicando que el tiempo de mezcla
ha finalizado (tiempo de mezcla: 30 segundos)
3.6.Al finalizar la mezcla, el botén START parpadeara en verde y emitira dos pitidos.
3.7.Abra la tapa. (véase ilustracion | paso 1)
3.8.Desbloquee el cartucho del brazo mezclador girandolo un cuarto de vuelta en el
sentido contrario a las agujas del reloj y retirelo. (véase ilustracion | pasos 2 y 3)
3.9.Cierre la tapa.
3.10.Utilice el cartucho segun las instrucciones de uso de Biodentine XP
3.11. Apague el mezclador cuando ya no lo necesite.
ADVERTENCIAS
1. Este aparato esta disefiado para activar y mezclar los cartuchos Biodentine™ XP 200
/ Biodentine™ XP 500 fabricados por Septodont.
Manipule el dispositivo con el equipo de proteccién individual adecuado.
Retire la espuma que hay alrededor del brazo mezclador antes de utilizarlo por primera vez.
Coloque siempre Biodentine™ Mixer en una superficie plana.
Siga las instrucciones de uso.
Para mas informacion sobre Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500, lea las
instrucciones de uso del cartucho Biodentine™ XP.
La tapa debe estar cerrada antes de pulsar el boton START para que el mezclador se
ponga en marcha.
El proceso de mezcla empieza simplemente pulsando el botén START.
El nivel de velocidad se controla y regula electrénicamente para garantizar una velocidad
constante.
EFECTOS SECUNDARIOS
No se conocen efectos secundarios.
Informe sobre cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo a
Septodont (vigilance @septodont.com) y a las autoridades locales competentes en materia
de dispositivos médicos.
SOLUCION DE PROBLEMAS
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Situacion Causa Solucién

No ha encendido el
El dispositivo no interruptor principal
funciona después
de pulsar el botén
START

Encienda el interruptor principal

El cable se ha aflojado | Enchufe correctamente el cable

Asegurese de que la tapa esté cerrada
antes de proceder a la mezcla

No ha cerrado la tapa

El aparato no esta
colocado sobre una
superficie plana

El aparato se mueve
durante la mezcla

Asegurese de que el aparato esté
colocado sobre una superficie plana

El cartucho no

se ha activado
correctamente Coloque el cartucho en el soporte

El cartucho no se de activacion y tire de la palanca del

guede '”Se’;‘aé enel || a palanca del mezclador hacia abajo hasta que
razo mezclador mezclador no se ha escuche un clic

bajado del todo hasta
escuchar un clic

El cartucho no
se ha bloqueado
correctamente en el

El cartucho es

expulsado durante Abra la tapa y deseche el cartucho.

la mezcla brazo mezclador
La mezcla se La tapa se abre Cierre la tapa v pulse “START"
interrumpe durante la mezcla payp

El boton START
parpadea en rojo
y emite un pitido
(Modo de fallo)

La tapa permanece
abierta durante méas de | Deseche el cartucho.
10 segundos




El aparato ha sido probado para cumplir con las siguientes normas: IEC60601-1-2: 2014,
EN60601-1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

GARANTIA

SEPTODONT garantiza que el producto no presentara defectos sustanciales en material
y mano de obra, y que funcionara esencialmente conforme a las especificaciones técnicas
establecidas en la descripcion del producto durante el periodo de garantia. Las piezas
desechables, como los fusibles, no estan incluidos en la garantia.

Todas las reclamaciones deben ir acompanadas de una descripcién completa de la anomalia
o defecto de funcionamiento. La garantia no cubre el mal uso del mezclador.

Visite www.biodentinexp.com/warrant

Desinfeccion y limpieza

Para su seguridad, desconecte el aparato de la corriente antes de limpiarlo.

Proceda a la desinfeccion con un pafio normal para mantener la unidad y el cable limpios. NO
utilice disolventes ni agentes abrasivos, ya que pueden dafar los componentes de plastico.
ALMACENAMIENTO

Guardar entre -5 °C (23 °F) y 40 °C (104 °F), protegido de la humedad

ELIMINACION

No lo mezcle con la basura doméstica normal

siMBOLO

Marca CE

Solo para uso profesional

Fabricante

Fecha de fabricacion

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Importador

Distribuidor

Consultar las Instrucciones de uso

Atencion

Pieza aplicada de tipo B

NUmero de catélogo

Numero de lote

Numero de serie

No lo mezcle con la basura doméstica normal

Identificador Unico de dispositivo

m 5%
S B S EAETC Y S

Fragil

Consumo eléctrico

Rated input || Tensién nominal de entrada

J 4 Limite de temperatura

T Mantener seco




Consultar las instrucciones de uso antes de utilizarlo

Boton Start/Stop

Posicion de bloqueo

Posicion de desbloqueo

SCO

HANDELSFORM
Packung mit:

« 1 Hauptgeréat

+ 1 Benutzerhandbuch
+ 1 bis 3 Netzkabel (fiir den jeweiligen geografischen Standort)
TEILE UND ZUBEHOR
1. Deckel

2. Hebel

3. Mischarm

4. Aktivierungssockel
5. Start-/Stoppschalter
6. Deckelmagnet

7. Hauptschalter

8. Netzbuchse
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. Ersatzsicherung
0. Netzkabel
(fur den jeweiligen geografischen Standort)
VORGESEHENE VERWENDUNG
Aktivieren und Anmischen der Biodentine™ XP Kartuschen.
ZIELGRUPPE(N)
Vorgesehene Benutzer
Nur zahnmedizinisches Fachpersonal
LEISTUNGSMERKMALE
Technische Leistung/Spezifikation
Aktivieren und Anmischen einer Kartusche mit Pulver und Flussigkeit
Abmessungen (Breite x Tiefe x Hohe): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Nettogewicht: 3,30 kg
Spannung: 100 V AC bis 240 V AC, 50/60 Hz, 46 W
Rotationsgeschwindigkeit: 6200 rpm (max.)
Nenneingangsspannung: 100-240 V, 50/60 Hz
Energieverbrauch: 46 W
Hinweise fiir den Gebrauch
Der Biodentine™ Mixer ist fiir das Aktivieren und Anmischen von Dentinersatzmaterial aus
Biodentine™ XP Kartuschen bei der zahnmedizinischen Behandlung bestimmt.
Gegenanzeigen
Es gibt keine Gegenanzeigen.
ERWARTETE LEBENSDAUER
5 Jahre
GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Vorbereitung
1.1.Tragen Sie geeignete personliche Schutzausristung und keine magnetischen Teile.
1.2.Wahlen Sie das richtige Kabel (sofern zutreffend) aus, schlieBen Sie das Netzkabel an
und verbinden Sie es mit der Steckdose.
1.3.Schalten Sie das Geréat EIN (siehe Abbildung A): Der START-Schalter leuchtet auf
(weiBe Farbe) und es ertdnt ein Piepton.
2. Aktivierung
Die Aktivierung der Kartusche erfolgt mit dem Mixer und nicht manuell.
2.1.0ffnen Sie den Deckel des Biodentine™ Mixers.
2.2.Setzen Sie die Biodentine™ XP Kartusche in der korrekten Ausrichtung in den
Aktivierungssockel ein (siehe Abbildung B).
2.3.Verriegeln Sie die Kartusche manuell durch eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn
(siehe Abbildung B).
2.4.Driicken Sie den Hebel (siehe Abbildung C und D) von Hand vollstandig (bis zum
Anschlag) herunter, bis ein leises Klicken zu héren ist.
2.5.Bringen Sie den Hebel wieder in seine Ausgangsstellung zuriick (siehe Abbildung E).
2.6.Entriegeln Sie die Kartusche aus dem Aktivierungssockel (siehe Abbildung F, Schritt 1)
durch eine Vierteldrehung gegen den Uhrzeigersinn.
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2.7.Prufen Sie, ob die Kartusche korrekt aktiviert wurde: der Kolben der Kartusche muss
nach innen gedriickt sein.
Achtung: Wenn die Kartusche nicht korrekt aktiviert wurde, kann sie vom Mischarm herunterfallen.
2.8.Sobald die Kartusche aktiviert wurde, starten Sie den Mischvorgang (max. 1 min 30
zwischen Aktivierung und Anmischen — siehe Gebrauchsanweisung fiir Biodentine XP)
(siehe Abbildung F, Schritt 3).
3. Anmischen
3.1.Uberflihren Sie die Kartusche vom Aktivierungssockel in den Mischarm (siehe Abbildung G,
Schritt 1).
3.2.Verriegeln Sie die Kartusche manuell durch eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn
(siehe Abbildung G, Schritt 2)
3.3.SchlieBen Sie den Deckel (siehe Abbildung H, Schritt 1).
3.4.Driicken Sie den START-Schalter (siehe Abbildung H, Schritt 2).
Achtung: Der START-Schalter wird magnetisch aktiviert. Tragen Sie daher keine magnetischen
Teile.
3.5.Der START-Schalter wechselt langsam zu griin um anzuzeigen, dass der Mischvorgang
abgeschlossen ist (Mischdauer: 30 Sekunden).
3.6.Nach Abschluss des Mischvorgangs blinkt der START-Schalter griin, und es werden
zwei Pieptdne abgegeben.
3.7.0ffnen Sie den Deckel (siehe Abbildung I, Schritt 1).
3.8.Entriegeln Sie die Kartusche aus dem Mischarm durch eine Vierteldrehung gegen
den Uhrzeigersinn und nehmen Sie sie heraus (siehe Abbildung I, Schritt 2 und 3).
3.9.SchlieBen Sie den Deckel.
3.10.Die Patrone gemaB der Biodentine XP Gebrauchsanweisung verwenden
3.11.Schalten Sie den Mixer aus, wenn er nicht mehr benétigt wird.
WARNHINWEISE
1. Dieses Gerat wurde von Septodont fiir das Aktivieren und Anmischen der Biodentine™ XP 200/
Biodentine™ XP 500 Kartuschen entwickelt und hergestellt.
Tragen Sie bei der Handhabung des Gerats geeignete personliche Schutzausristung.
Entfernen Sie vor dem ersten Gebrauch den Schaumstoff um den Mischarm.
Stellen Sie den Biodentine™ Mixer immer auf eine ebene Oberflache.
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung.
Weitere Informationen Uiber die Biodentine™ XP 200/Biodentine™ XP 500 Kartuschen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung fir die Biodentine™ XP Kartuschen.
Der Deckel muss vor Betatigung des START-Schalters geschlossen werden, damit der
Mixer den Mischvorgang starten kann.
Der Mischvorgang startet durch Driicken auf den START-Schalter.
Die Geschwindigkeitsstufe wird elektronisch gesteuert, um eine gleichbleibende
Geschwindigkeit zu gewahrleisten.
NEBENWIRKUNGEN
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.
Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit diesem Produkt
an Septodont (vigilance @septodont.com) sowie an die zustandige nationale Behérde fir
Medizinprodukte.
FEHLERBEHEBUNG

©® N ouprwd

Ereignis Ursache Lésung

Der Hauptschalter
wurde nicht
eingeschaltet.

Schalten Sie den Hauptschalter ein.
Das Gerat startet
nach Drucken des

START-Schalters
nicht.

Das Netzkabel ist nicht
vollstandig eingesteckt.

Stecken Sie das Netzkabel vollstandig
ein.

Der Deckel wurde nicht
geschlossen.

Stellen Sie sicher, den Deckel vor dem
Mischen zu schlieBen.

Das Gerat bewegt
sich beim Mischen.

Das Gerat steht nicht
auf einer ebenen
Oberflache.

Stellen Sie sicher, dass das Gerét auf
einer ebenen Oberflache steht.

Die Kartusche

kann nicht in den
Mischarm eingesetzt
werden.

Die Kartusche wurde
nicht korrekt aktiviert.

Der Mischerhebel
wurde nicht bis
zum Klickgeréusch
heruntergedriickt.

Setzen Sie die Kartusche in den
Aktivierungssockel ein und driicken Sie
den Mischerhebel nach unten, bis ein
Klicken zu héren ist.
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Die Kartusche
springt wahrend
des Mischvorgangs
heraus.

Die Kartusche wurde
nicht korrekt auf dem
Mischarm verriegelt.

Offnen Sie den Deckel und entsorgen
Sie die Kartusche.

Der Mischvorgang
stoppt.

Der Deckel wurde
wéhrend des
Mischvorgangs

SchlieBen Sie den Deckel und driicken
Sie ,START*.

gedbffnet.

Der START-Schalter
blinkt rot und es
ertdnt ein Piepton
(Fehlermodus).

Der Deckel ist langer
als 10 Sekunden
gedffnet.

Entsorgen Sie die Kartusche.

Das Gerat wurde hinsichtlich der Erfiillung der folgenden Normen getestet: IEC60601-1-2:
2014, EN60601-1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

GEWAHRLEISTUNG

SEPTODONT gewahrleistet, dass das Produkt fur die Dauer der Gewahrleistungsfrist frei
von wesentlichen Material- und Verarbeitungsfehlern ist und im Wesentlichen die in der
Produktbeschreibung angegebenen technischen Spezifikationen erfillt. Verschleissteile,
wie Sicherungen, sind nicht in der Gewahrleistung enthalten.

Allen Beschwerden muss eine vollstdndige Beschreibung des Mangels oder der Fehlfunktion
beigefligt sein. Die unsachgeméBe Handhabung des Mixers ist von der Gewahrleistung
ausgeschlossen.

Bitte besuchen Sie www.biodentinexp.com/warranty

DESINFEKTION UND REINIGUNG

Bitte trennen Sie vor der Reinigung des Gerats zu lhrer eigenen Sicherheit das Netzkabel
vom Stromnetz.

Bitte verwenden Sie zur Reinigung des Geréts und des Netzkabels ein herkdmmliches
Wischdesinfektionsmittel. Verwenden Sie KEINE scheuernden Reinigungsmittel, weil sie
die Kunststoffkomponenten beschéadigen kénnten.

Lagerung

Bei -5 °C bis 40 °C (23 °F bis 104 °F) und vor Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren.
ENTSORGUNG

Nicht mit normalem Haushaltsabfall entsorgen.

SYMBOL
c € CE-Kennzeichnung
Rx on|y Nur fir den professionellen Gebrauch

Hersteller

Herstellungsdatum

Autorisierter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft

Importeur

Handler

Gebrauchsanweisung lesen

Vorsicht

Anwendungsteil vom Typ B

Katalognummer

Chargennummer

28> Eae L

Seriennummer
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Nicht mit normalem Haushaltsabfall entsorgen

Unique Device Identifier (UDI = eindeutige Produktkennung)

Zerbrechlich

Energieverbrauch

Nenneingangsspannung

Temperaturgrenzwert

Trocken lagern

Vor Verwendung Gebrauchsanweisung lesen

Start-/Stoppschalter

Verriegelungsposition

Entriegelungsposition

%me@%%IIHEM

PRESENTAZIONE

Confezione contenente:

« 1 unita principale

» 1 manuale utente

» Da 1 a 3 cavi di alimentazione (in base all’area geografica)
PARTI E ACCESSORI

Braccio di miscelazione /
Presa di attivazione

Pulsante Start/Stop

Magnete del coperchio (%

Interruttore principale K
Spina di alimentazione °
Fusibile di ricambio

0. Cavo di alimentazione
(in base all’area geografica)

USO PREVISTO

Attivare e miscelare le cartucce Biodentine™ XP

GRUPPO/I DI DESTINAZIONE
Utilizzatori previsti

Destinato esclusivamente ai professionisti sanitari odontoiatrici

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Prestazioni/specifiche tecniche

Attivare e miscelare una cartuccia contenente polvere e liquido

Dimensioni (larghezza x profondita x altezza): 130 mm x 240 mm x 270 mm

Peso netto: 3,30 kg

Tensione: da CA 100 V a CA 240 V 50/60 HZ, 46 W

Giri: 6200rpm (max)

Tensione nominale: 100-240 V, 50/60 Hz

Consumo energetico: 46 W

INDICAZIONI D’'USO

Biodentine™ Mixer & destinato ad essere utilizzato per attivare e miscelare il sostituto della

dentina dalle cartucce Biodentine™ XP per le cure dentali.

CONTROINDICAZIONI

Non ci sono controindicazioni.

DURATA PREVISTA

5 anni

2OONOOTAWN
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ISTRUZIONI PER L'USO
1. Preparazione
1.1.Indossare i consueti dispositivi di protezione individuale e non indossare alcun magnete
1.2.Scegliere il cavo corretto (se pertinente) e collegare il cavo di alimentazione alla presa
di corrente
1.3.Accendere il dispositivo (vedi figura A): il pulsante START si accende (colore bianco)
con un segnale acustico.
2. Attivazione
L'attivazione della cartuccia avviene con il Mixer e non manualmente
2.1.Aprire il coperchio del Biodentine™ Mixer.
2.2.Inserire e allineare la cartuccia Biodentine XP nella presa di attivazione (vedi figura B).
2.3.Bloccare manualmente la cartuccia facendo un quarto di giro in senso orario (vedi
figura B).
2.4.Tirare manualmente la leva verso il basso fino in fondo, fino a quando si arresta (vedi
figura C e D) e si sente un leggero clic.
2.5.Portare la leva indietro alla sua posizione iniziale (vedi figura E)
2.6.Sbloccare la cartuccia dalla presa di attivazione (vedi figura F fase 1) praticando un
quarto di giro in senso antiorario.
2.7.Controllare se la cartuccia € attivata correttamente: il pistone della cartuccia deve
essere spinto all'interno.
Avvertenza: se la cartuccia non & attivata correttamente, potrebbe cadere dal braccio di
miscelazione.
2.8.Una volta che la cartuccia é attivata, procedere alla miscelazione (1 min 30 max tra
I'attivazione e la miscelazione - Fare riferimento alle istruzioni di Biodentine XP) (vedi
figura F fase 3).
3. Miscelazione
3.1.Trasferire la cartuccia dalla presa di attivazione al braccio di miscelazione (vedi figura
G fase 1),
3.2.Bloccare manualmente la cartuccia effettuando un quarto di giro in senso orario.
(Vedi figura G fase 2)
3.3.Chiudere il coperchio (vedi figura H fase 1)
3.4.Premere il pulsante Start (vedi figura H fase 2)
Avvertenza: |l pulsante START & innestato magneticamente, non indossare alcun magnete.
3.5.1l pulsante START diventera progressivamente verde indicando il tempo di miscelazione
trascorso (tempo di miscelazione: 30 secondi).
3.6.Al termine della miscelazione, il pulsante START lampeggera in verde e suonera due volte.
3.7.Aprire il coperchio (vedi figura | fase 1)
3.8.Sbloccare la cartuccia dal braccio di miscelazione facendo un quarto di giro in senso
antiorario e rimuoverla. (vedi figura | fase 2 e 3)
3.9.Chiudere il coperchio
3.10.Utilizzare la cartuccia seguendo le istruzioni d’uso di Biodentine XP
3.11. Spegnere il miscelatore se non sono necessarie ulteriori operazioni.
AVVERTENZE
Questo dispositivo & progettato per attivare e miscelare le cartucce Biodentine™ XP 200
/ Biodentine™ XP 500 prodotte da Septodont.
Manipolare il dispositivo con i dispositivi di protezione individuale appropriati
Rimuovere la schiuma intorno al braccio di miscelazione prima del primo utilizzo
Collocare sempre Biodentine™ Mixer su una superficie piana.
Si prega di seguire le istruzioni per I'uso
Per ulteriori informazioni su Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500, si prega di
leggere le istruzioni per l'uso della cartuccia Biodentine™ XP.
Il coperchio deve essere chiuso prima di premere il pulsante START per permettere al
miscelatore di iniziare a funzionare.
Il processo di miscelazione inizia semplicemente premendo il pulsante START.
Il livello di velocita e controllato e regolato elettronicamente per assicurare una velocita
costante.
EFFETTI INDESIDERATI
Non sono noti effetti indesiderati.
Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo a Septodont
(vigilance @septodont.com) e all’autorita locale competente in materia di dispositivi medici.
RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

©® N oukrwd

Scenario Causa Soluzione

Linterruttore principale

non & stato acceso Accendere l'interruttore principale

Il dispositivo non
funziona dopo aver | Il cavo di alimentazione | Inserire completamente il cavo di
premuto il pulsante | si & allentato alimentazione

START

Il coperchio non é stato | Assicurarsi che il coperchio sia chiuso
chiuso prima della miscelazione
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I dispositivo si muove
durante la miscelazione

Il dispositivo non &
posizionato su una
superficie piana

Verificare che il dispositivo sia posizionato
su una superficie piana

Non siriesce a inserire
la cartuccia nel braccio
di miscelazione

La cartuccia non & attivata
correttamente

La leva del miscelatore
non e stata tirata verso il
basso fino al suono del clic

Posizionare la cartuccia sulla presa di
attivazione e tirare verso il basso la leva
del miscelatore fino a sentire il clic

La cartuccia viene
espulsa durante la
miscelazione

La cartuccia non & bloccata
correttamente sul braccio
di miscelazione

Aprire il coperchio e gettare la cartuccia.

La miscelazione si
interrompe

Il pulsante START
lampeggia in rosso con
un segnale acustico
(modalita guasto)

Il dispositivo & stato testato per soddisfare i seguenti standard: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-
1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

GARANZIA

SEPTODONT garantisce che il prodotto sara privo di difetti sostanziali nei materiali e nella
lavorazione, e che funzionera sostanzialmente in conformita con le specifiche tecniche stabilite
nella descrizione del prodotto per la durata del periodo di garanzia. Le parti monouso, come
i fusibili, non sono incluse nella garanzia.

Tutti i reclami devono essere accompagnati da una descrizione completa della difformita o
del malfunzionamento. La garanzia non copre alcun uso improprio del miscelatore.
Visitare il sito www.biodentinexp.com/warranty

DISINFEZIONE E PULIZIA

Per la vostra sicurezza, scollegate I'apparecchio dall’alimentazione prima di pulire 'unita.
Utilizzare una normale disinfezione con un panno per mantenere puliti 'unita e il cavo
di alimentazione. NON usare detergenti a base di solventi o abrasivi perché possono
danneggiare i componenti in plastica.

CONSERVAZIONE

Da -5°C a 40°Ce proteggere dall’'umidita

SMALTIMENTO

Non mescolare con i normali rifiuti domestici

SIMBOLO

Cce

Rx only

Il coperchio & aperto

durante la miscelazione Chiudere il coperchio e premere "START"

Il coperchio € aperto per

pits di 10 secondi Gettare la cartuccia.

Marchio CE:

Solo per uso professionale

Produttore

Data di fabbricazione

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Importatore

Distributore

Consultare le Istruzioni per 'uso

Attenzione

Parte applicata di tipo B

B>pERe L

Numero di catalogo
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Numero di lotto

Numero di serie

Non mescolare con i normali rifiuti domestici

Identificazione univoca del dispositivo

Fragile

Consumo energetico

Rated input (| Tensione nominale

Limiti di temperatura

Mantenere all’asciutto

Consultare le Istruzioni per I'uso prima dell’'uso

Pulsante Start/Stop

Posizione di blocco

Posizione di sblocco

®
SeC O IIHEM@

APRESENTAGCAO
A caixa contém:
» 1 Unidade Principal
+ 1 Manual do Utilizador
+ 1 a3 Cabos de Alimentagéo (de acordo com a area geografica)
PECAS E ACESSORIOS
. Tampa
Alavanca
Brago Misturador
Encaixe de Ativacao
Botéao Start/Stop
Iman da Tampa
Interruptor Principal
Ficha de Alimentagao
. Fusivel suplente
0. Cabo de Alimentagdo

(De acordo com a area geografica)
UTILIZAGAO PREVISTA
Ativacao e Mistura das recargas Biodentine™ XP.
GRUPO(S) ALVO

Utilizadores previstos
Apenas profissionais de salde dentaria
CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
Desempenho / especificacoes técnicas

Ativar e misturar uma recarga com p6 e liquido
Dimensé&o (Largura x Profundidade x Altura): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Peso Liquido: 3,30 kg
Tensao: adapta-se entre CA 100 V e CA 240 V 50/60 HZ, 46 W
Rotacéo: 6200 rpm (méx.)
Entrada nominal: 100-240 V, 50/60 Hz
Consumo de energia: 46 W
INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O Biodentine™ Mixer é utilizado para ativar e misturar substitutos de dentina das recargas
Biodentine™ XP para cuidados de salde dentaria.

2OONOTA LN
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CONTRAINDICAGAO
Sem contraindicacbes
VIDA UTIL ESPERADA
5 anos
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Preparacao
1.1.Utilizar o Equipamento de Protecéo Individual habitual e Sem imanes
1.2.Escolher o cabo correto (se aplicavel) e colocar o cabo de alimentagao na tomada
1.3.Ligar o dispositivo (ver imagem A), o botdo START ir4 acender-se (cor branca) com
um sinal sonoro.
2. Ativacao
A ativagéo da recarga é efetuada com o Misturador e ndo manualmente
2.1.Abrir a tampa do Biodentine™ Mixer.
2.2.Colocar e alinhar a Recarga Biodentine XP no encaixe de ativacéo (ver imagem B).
2.3.Bloquear a recarga manualmente girando um quarto de volta no sentido dos ponteiros
do reldgio (ver imagem B).
2.4.Baixar manualmente a alavanca (ver imagem C e D) na totalidade (até parar), ouvira
um ligeiro clique.
2.5.Colocar novamente a alavanca na posicéo inicial (ver imagem E).
2.6.Desbloquear a recarga do encaixe de ativacdo (ver imagem F etapa 1) girando um
quarto de volta no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.
2.7.Confirmar se a recarga esta bem ativada: o émbolo da recarga deve ser empurrado
para dentro.
Aviso: se ndo estiver bem ativada, a recarga pode cair do brago misturador.
2.8.Assim que a recarga for ativada, avancgar imediatamente para a Mistura (1 min 30 s
no max. entre a ativacdo e a Mistura — Consultar as IU do Biodentine XP) (ver imagem
F, etapa 3).
3. Mistura
3.1.Transferir a recarga do encaixe de ativagdo para o Brago Misturador (ver imagem G,
etapa 1) nas abas da recarga,
3.2.Bloquear a recarga manualmente girando um quarto de volta no sentido dos ponteiros
do reldgio. (Ver imagem G, etapa 2)
3.3.Fechar a tampa (ver imagem H, etapa 1)
3.4.Carregar no botdo Start (ver imagem H, etapa 2)
Aviso: O botdo START é acionado magneticamente, ndo utilizar qualquer iman.
3.5.0 botao START ficara progressivamente verde, indicando o tempo de mistura decorrido
(tempo de mistura: 30 segundos)
3.6.No final da mistura, o botdo START piscara a verde e emitira dois sinais sonoros.
3.7.Abrir a tampa (ver imagem |, etapa 1)
3.8.Desbloquear a recarga do brago misturador dando um quarto de volta no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio e remové-la (ver imagem |, etapa 2 e 3).
3.9.Fechar a tampa
3.10. Utilizar o cartucho seguindo as instru¢des de utilizacdo de Biodentine XP.
3.11. Desligar o misturador quando j& nédo for necessario realizar mais operagdes.
AVISOS
1. Este dispositivo foi concebido para ativar e misturar as recargas Biodentine™ XP 200
/ Biodentine™ XP 500 fabricadas pela Septodont.
Utilizar equipamento de protecéo individual adequado quando manusear o dispositivo.
Retirar a espuma a volta do brago misturador antes da primeira utilizagdo.
Colocar sempre o Biodentine™ Mixer numa superficie plana.
Seguir as instrugdes de utilizagéo.
Para mais informagdes sobre Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500, ler as
instrucdes de utilizacdo da recarga Biodentine™ XP.
A tampa deve ser fechada antes de carregar no botdo START para que o misturador
comece a funcionar.
O processo de mistura comega se carregar no botdo START.
O nivel de velocidade é controlado e regulado eletronicamente para garantir uma
velocidade consistente.
EFEITOS SECUNDARIOS
Néo s&o conhecidos efeitos secundarios.
Por favor, comunique & Septodont qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo
(vigilance @septodont.com) e a autoridade local competente para dispositivos médicos.

©® N oukrwd
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RESOLUGAO DE PROBLEMAS

corretamente apds
carregar no botao
START

alimentagéo esta solto

Cenario Causa Solucao
O interruptor principal ’ ’ T
S Ligar o interruptor principal
O dispositivo nao foi ligado 9 ptor princip
nao funciona 0O cabo de

Ligar bem o cabo de alimentagéao

A tampa nao foi
fechada

Certificar-se de que a tampa esta
fechada antes da mistura

O dispositivo
move-se durante a
mistura

O dispositivo ndo
esta colocado numa
superficie plana

Certificar-se de que o dispositivo esta
colocado numa superficie plana

Arecarga ndo pode
ser inserida no
Brago Misturador

A recarga nao foi
ativada corretamente

A Alavanca do
Misturador néo foi
empurrada para baixo
até se ouvir um sinal
sonoro

Colocar a recarga no encaixe de
ativacao e empurrar a alavanca do
misturador para baixo até ouvir um
sinal sonoro

A recarga foi
ejetada durante a
mistura

Arecarga ndo
foi bloqueada
corretamente no
Braco Misturador

Abrir a tampa, tirar a recarga.

O misturador para

Atampa esté aberta
durante a mistura

Fechar a tampa e carregar em
«START»

O botéo START
pisca a vermelho
com sinais sonoros
(Modo de Falha)

Atampa esté aberta
durante mais de
10 segundos

Retirar a recarga.

O dispositivo foi testado para cumprir as normas seguintes: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-

1-2: 2014, RDM (UE) 2017/745

GARANTIA

ASEPTODONT garante que o produto esta isento de defeitos substanciais de materiais ou de
fabrico e tera um desempenho substancialmente de acordo com as especifica¢des técnicas
indicadas na descrigao do produto durante o periodo de garantia. As pecas descartaveis,
como os fusiveis, ndo estéo incluidas na garantia.

Todas as reclamagdes devem ser acompanhadas por uma descricdo completa da discrepancia
ou do problema. A garantia ndo cobre a utilizagéo indevida do misturador.

Consultar www.biodentinexp.com/warranty

DESINFEGAO E LIMPEZA

Para sua seguranga, desligar o dispositivo da fonte de alimentacéo antes de limpar a unidade.
Realizar uma desinfec&o normal para manter a unidade e o cabo de alimentag&o limpos.
NAO utilizar agentes de limpeza abrasivos ou a base de solventes, ja que podem danificar
os componentes de plastico.

ARMAZENAMENTO

Entre -5 °C e 40 °C (23°F a 104°F) e proteger da humidade

ELIMINACAO

Né&o misturar com lixo doméstico normal

SIMBOLO

ce

Rx only

-l
]

Marcagao CE

Apenas para uso profissional

Fabricante

Data de fabrico
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Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Importador

Distribuidor

Consultar Instrugdes de utilizagao

Atengéo

Peca aplicada do tipo B

Numero de catélogo

NUmero de lote

NUmero de série

N&o misturar com lixo doméstico normal

Identificador Unico de Dispositivo

Fragil

-<lE-[2 B E > He

Consumo de energia

Rated input || Entrada nominal

Limite de temperatura

Manter seco

Consultar as IU antes de usar

Botao Start/Stop

Posicao de bloqueio

LGB )~

Posicao de desbloqueio

VERPAKKING

Inhoud van de verpakking:
* 1 hoofdeenheid

« 1 gebruikershandleiding
« 1 tot 3 voedingskabels (afhankelijk van het geografisch gebied)
ONDERDELEN EN TOEBEHOREN

. Klep ®\/
Mengarm 1
Activeringsbus

Aan-uitknop (START)

Klepmagneet (%

Hoofdschakelaar 4

Stekker > .

. Reservezekering

0. Voedingskabel

(afhankelijk van het geografisch gebied)

SOONOOTALN
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BEOOGD GEBRUIK
Activeren en mengen van de Biodentine™ patronen.
DOELGROEP(EN)

Beoogde gebruikers
Alleen voor professionele tandheelkundigen
PRESTATIE-EIGENSCHAPPEN

Technische prestaties/specificaties
Activeren en mengen van een patroon met poeder en vloeistof
Afmeting (breedte x diepte x hoogte): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Nettogewicht: 3,30 kg
Spanning: geschikt voor AC 100 V tot AC 240 V 50/60 HZ, 46 W
Toeren: 6200 rpm (max.)
Nominale ingangsstroom: 100-240 V, 50/60 Hz
Energieverbruik: 46 W
INDICATIES
De Biodentine™ Mixer wordt gebruikt in de tandheelkundige zorg voor het activeren en
mengen van dentine substituut uit de Biodentine™ XP patronen.
CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties.
VERWACHTE LEVENSDUUR
5 jaar
GEBRUIKSAANWIJZINGEN
1. Voorbereiding
1.1.Draag de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen en draag geen magneet
1.2.Kies de juiste kabel (indien van toepassing) en steek de voedingskabel in het stopcontact
1.3.Schakel het apparaat AAN (zie afbeelding A): de startknop gaat branden (wit) met
een pieptoon.
2. Activering
De activering van de patroon wordt met de mixer uitgevoerd en niet handmatig
2.1.0pen de klep van de Biodentine™ Mixer.
2.2.Plaats en lijn de Biodentine™ XP patroon uit in de activeringsbus (zie afbeelding B).
2.3.Vergrendel de patroon handmatig door een kwartslag met de klok mee te draaien
(zie afbeelding B).
2.4.Trek de hendel handmatig in zijn geheel helemaal naar beneden (tot de aanslag),
waarbij u een lichte klik kunt horen (zie afbeelding C en D).
2.5.Breng de hendel terug in de oorspronkelijke stand (zie afbeelding E)
2.6.0ntgrendel de patroon van de activeringsbus door een kwartslag tegen de klok in te
draaien (zie afbeelding F, stap 1).
2.7.Controleer of de patroon goed is geactiveerd; de zuiger van de patroon moet erin
geduwd zijn.
Waarschuwing: als de patroon niet correct wordt geactiveerd, kan hij van de mengarm vallen.
2.8.Zodra de patroon geactiveerd is, gaat u verder met mengen (1 min 30 sec maximaal
tussen de activering en het mengen - Raadpleeg de Gebruiksaanwijzingen van Biodentine
XP) (zie afbeelding F, stap 3).
3. Mengen
3.1.Breng de patroon van de activeringshuls over naar de mengarm (zie afbeelding G, stap 1)
3.2.vergrendel de patroon handmatig door een kwartslag met de klok mee te draaien.
(zie afbeelding G, stap 2)
3.3.Sluit de klep (zie afbeelding H, stap 1)
3.4.Druk op de startknop (zie afbeelding H, stap 2)
Waarschuwing: de startknop wordt magnetisch geactiveerd. Draag dus geen magneten.
3.5.De startnop wordt geleidelijk groen om de verstreken mengtijd aan te geven (mengtijd:
30 seconden)
3.6.Aan het einde van de mengtijd knippert de startknop groen en klinkt tweemaal een pieptoon.
3.7.0pen de klep. (zie afbeelding |, stap 1)
3.8.0ntgrendel de patroon van de mengarm door een kwartslag tegen de klok in te draaien
en verwijder hem. (zie afbeelding I, stap 2 en 3)
3.9.Sluit de klep
3.10. Gebruik de patroon volgens de gebruiksaanwijzing van Biodentine XP.
3.11. Schakel de mixer uit als deze verder niet meer wordt gebruikt.
WAARSCHUWINGEN
1. Dit apparaat is bedoeld voor het activeren en mengen van Biodentine™ XP 200/
Biodentine™ XP 500 patronen die zijn gefabriceerd door Septodont.
Draag de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen terwijl u met het apparaat werkt.
Verwijder het schuim rond de mengarm alvorens het eerste gebruik
Plaats de Biodentine™ Mixer altijd op een vlakke ondergrond.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen
Voor meer informatie over de Biodentine™ XP 200/Biodentine™ XP 500, raadpleeg
gebruiksaanwijzing voor de Biodentine™ XP patroon.

IREGFSESIN
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7. De klep moet gesloten zijn alvorens op de startknop te drukken om de mixer in te schakelen.
8. Het mengproces start door op de startknop te drukken.
9. Hetsnelheidsniveau wordt elektronische geregeld en gereguleerd om voor een constante
snelheid te zorgen.
BIJWERKINGEN
Er zijn geen bijwerkingen bekend.
Gelieve elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet te melden
aan Septodont (vigilance @septodont.com) en aan de plaatselijke bevoegde autoriteit voor
medische hulpmiddelen.
PROBLEEMOPLOSSING

Situatie Oorzaak Oplossing

De hoofdschakelaar is
Het apparaat niet ingeschakeld

functioneert niet De voedingskabel
nadat u de startknop | zit los
hebt ingedrukt

Schakel de hoofdschakelaar in

Breng de voedingskabel goed aan

De klep is niet dicht Zorg dat de klep dicht is alvorens te

mengen
Het apparaat Het apparaat staat
beweegt tijdens het | niet op een viakke zgg%:j?mgtse;ggfraat op een viakke
mengen ondergrond 9

De patroon is niet
correct geactiveerd
De patroon kan De mixerhendel was Plaats de patroon op de activeringsbus
niet in de mengarm | niet helemaal naar en trek de hendel van de mixer naar
worden ingebracht | beneden getrokken tot | beneden totdat u het klikgeluid hoort
het klikgeluid hoorbaar
was

De patroon wordt De patroon is niet
tijdens het mengen | correct vergrendeld in | Open de klep en haal de patroon eruit.
uitgeworpen de mengarm

De klep is opengegaan . » »
Het mengen stopt tidens het mengen Sluit de klep en druk op "START

De startknop

knippert rood De klep is langer dan .
met een pieptoon 10 seconden geopend Haal de patroon eruit.
(foutmodus)

Het apparaat is getest om aan de volgende normen te voldoen: IEC60601-1-2: 2014,
EN60601-1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

GARANTIE

SEPTODONT garandeert dat het product vrij is van substantiéle fouten wat betreft materiaal
en constructie, en dat het gedurende de garantieperiode functioneert volgens de technische
specificaties zoals uiteengezet in de beschrijving van het product. De te vervangen onderdelen,
zoals de zekeringen, vallen niet onder de garantie.

Bij alle claims moet u een uitvoerige beschrijving van de afwijking of storing meesturen. De
garantie dekt geen misbruik van de mixer.

Ga naar www.biodentinexp.com/warranty

DESINFECTIE EN REINIGING

Koppel het hulpmiddel voor uw eigen veiligheid los van de netvoeding alvorens het te reinigen.
Gebruik een gewoon desinfectiedoekje om het apparaat en de voedingskabel te reinigen. Gebruik
GEEN reinigingsmiddelen op basis van oplosmiddelen noch schurende reinigingsproducten,
aangezien deze de kunststofonderdelen kunnen beschadigen.

BEWAREN

Van -5°C tot 40°C (23°F tot 104°F) en bescherm tegen vocht

VERWIJDERING

Niet met normaal huishoudelijk afval wegwerpen
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SYMBOLEN

CE-markering

Alleen voor professioneel gebruik

Fabrikant

Fabricatiedatum

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Importeur

Distributeur

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen

Waarschuwing

Type B toegepast onderdeel

Catalogusnummer

Partijnummer

Serienummer

Niet met normaal huishoudelijk afval wegwerpen

Unieke hulpmiddelidentificatie

Breekbaar

INNE
S EBEE = S

Energieverbruik

Rated input | | Nominale ingangsstroom

Temperatuurlimiet

Houd droog

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen

Aan-uitknop

Vergrendelde positie

Ontgrendelde positie

e%®@@%#

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera:

+ 1 modut gtéwny

« 1 instrukcje uzytkownika

+ od 1 do 3 przewodoéw zasilania (w zaleznosci od obszaru geograficznego)
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CZE.SCI | AKCESORIA
Pokrywa

Dzwignia

Ramie mieszajgce
Gniazdo aktywacji
Przycisk ruchamiania/
zatrzymywania (START)
Magnes pokrywy
Gtowny wiacznik
Gniazdo zasilania
Zapasowy bezpiecznik
10. Przewod zasilania (w zaleznosci od obszaru geograficznego)
PRZEZNACZENIE
Aktywowanie i mieszanie wktadéw Biodentine™ XP.
GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E)

Docelowi uzytkownicy

Wytacznie profesjonalny personel stomatologiczny
SPECYFIKACJA PRODUKTU

Parametry / specyfikacje techniczne
Aktywowanie i mieszanie wktadow zawierajacych proszek i ptyn
Rozmiar (szerokos¢ x gtebokos$¢ x wysokos€): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Masa netto: 3,30 kg
Napigcie: miesci sie w zakresie od AC 100 V do AC 240 V 50/60 HZ, 46 W
Czestotliwos¢ obrotu: 6200 rpm (obr./min, maks.)
Znamionowa moc wejsciowa: 100-240 V, 50/60 Hz
Zuzycie energii: 46 W
WSKAZANIA
Biodentine™ Mixer to wyréb stosowany do aktywowania i mieszania substytutu zebiny z
wktadéw Biodentine™ XP w ramach leczenia stomatologicznego.
PRZECIWWSKAZANIA
Brak przeciwwskazan
PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA
5 lat
INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Przygotowanie
1.1.Stosowac zwyczajowg odziez ochronng bez magnesow
1.2.Wybra¢ odpowiedni przewod (jesli ma zastosowanie) i umiesci¢ przewod zasilania w
gniezdzie zasilania
1.3.Wigczy¢ urzadzenie (patrz rys. A): przycisk START zaswieci si¢ (na biato) i mozna
ustysze¢ sygnat dzwigkowy.
2. Aktywacja
Wktad aktywowany jest za pomocag mieszadta, a nie recznie
2.1.0tworzyé pokrywe urzadzenia Biodentine™ Mixer.
2.2.Wtozy¢ i wyrowna¢ wkiad Biodentine™ XP w gniezdzie aktywacji (patrz rys. B).
2.3.Zablokowac wktad recznie, wykonujgc éwieré obrotu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara (patrz rys. B).
2.4.Przesung¢ dzwignie recznie (patrz rys. C i D) maksymalnie w dét (do oporu) — mozna
ustyszec¢ stysze¢ ciche klikniecie.
2.5.Cofna¢ dzwignie do poczatkowego potozenia (patrz rys. E)
2.6.0dblokowa¢ wkiad z gniazda aktywaciji (patrz rys. F, krok 1) wykonujac éwier¢ obrotu
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
2.7.Sprawdzi¢, czy wkiad zostat prawidtowo aktywowana: ttok wktadu powinien by¢ wepchniety
do wewnatrz.
Ostrzezenie: Jesli wktad nie zostanie odpowiednio ktywowany, moze spas$¢ z ramienia
mieszajgcego.
2.8.Po aktywowaniu wktadu rozpocza¢ mieszanie (od aktywowania do mieszania powinno
uptyna¢ nie wigcej niz 90 s. — Patrz instrukcja stosowania Biodentine XP) (patrz rys.
F, krok 3).
3. Mieszanie
3.1.Przenie$¢ wkiad z gniazda aktywacji na ramie mieszajgce (patrz rys. G, krok 1)
3.2.Zablokowa¢ wktad recznie, wykonujac éwieré obrotu w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara. (patrz rys. G, krok 2)
3.3.Zamkna¢ pokrywe (patrz rys. H, krok 1).
3.4.Nacisna¢ przycisk START (patrz rys. H, krok 2)
Ostrzezenie: przycisk START dziata na magnes, dlatego na ubraniu nie moze by¢ zadnych
magnesow.
3.5.Przycisk START stopniowo zmieni kolor na zielony, oznaczajacy, ze czas mieszania
uptynat (czas mieszania: 30 sekund)
3.6.Po zakoniczeniu mieszania przycisk START zamiga na zielono i da sie stysze¢ dwa
sygnaty dzwigkowe.

©CON® OpwN~
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3.7.0tworzy¢ pokrywe (patrz rys. I, krok 1)
3.8.0dblokowa¢ wktad z ramienia mieszajacego, wykonujac éwieré obrotu w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, a nastepnie wyjac wktad (patrz rys. |, kroki 2 3).
3.9.Zamkna¢ pokrywe
3.10. Stosowa¢ wktad zgodnie z instrukcjg uzycia preparatu Biodentine XP.
3.11. Wytgczy¢ mieszadto, jesli nie jest wymagane jego dalsze dziatanie.
OSTRZEZENIA
1. Urzadzenie zostato zaprojektowane do aktywowania i mieszania wktadéw Biodentine™ XP 200
/ Biodentine™ XP 500 wytwarzanych przez firme Septodont.
Podczas obstugiwania urzadzenia stosowa¢ odpowiednig odziez ochronna.
Przed pierwszym uzyciem zdjgé pianke otaczajaca ramie mieszajace
Biodentine™ Mixer nalezy zawsze umieszcza¢ na powierzchniach ptaskich.
Nalezy zapoznac sig z instrukcjg stosowania
Dodatkowe informacje na temat Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500 znalez¢
mozna w instrukcji stosowania wktadéw Biodentine™ XP.
Przed nacisnieciem przycisku START nalezy zamkna¢ pokrywe aby mieszadto mogto
zosta¢ uruchomione.
Aby rozpoczaé mieszanie, wystarczy nacisna¢ przycisk START.
Poziom predkosci jest sterowany i regulowany elektronicznie, w celu zagwarantowania
statej predkosci.
SKUTKI UBOCZNE
Nie sa znane zadne skutki uboczne.
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ do Septodont
(vigilance @septodont.com) oraz do odpowiedniego krajowego organu nadzoru wyrobéw
medycznych. i
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

©® N oukrwd

Problem Przyczyna Rozwigzanie

Nie naci$nieto gtébwnego

whacznika Nacisng¢ gtowny wigcznik

Urzadzenie nie
uruchamia sie

po nacisnigciu
przycisku START

Przewod zasilania poluzowat | Wpig¢ do korica przewéd
sie zasilania

Przed rozpoczeciem mieszania
upewni¢ sie, ze pokrywa
zostata zamknieta

Upewni¢ sig, ze powierzchnia,

Nie zamknieto pokrywy

Urzadzenie porusza | Powierzchnia, na ktorej

wktadu w ramieniu
mieszajgcym

Ramie mieszadta nie zostato
przesunigte w dét, az do
odgtosu klikniecia

sie w czasie znajduje sie urzgdzenie, nie na ktorej znajduje sie

mieszania jest ptaska urzadzenie, jest ptaska
Wktad nie zostat odpowiednio L o

Nie mozna umiescié | aktywowany Umiesci¢ wktad w gniezdzie

aktywaciji i przesuna¢ dzwignie
mieszadta w dét, az da sie
styszec¢ kliknigcie

W czasie mieszania

Wkiad nie zostat odpowiednio

Otworzy¢ pokrywe, wyjaé

wktad jest zablokowany na ramieniu wkiad

wyrzucana mieszajgcym )

Mieszanie jest Pokrywa pozostaje otwartaw | Zamkna¢ pokrywe i nacisna¢
przerwane czasie mieszania przycisk START

Przycisk START

Swieci sie na

czerwono i Pokrywa pozostaje otwarta o

pojawia sig sygnat | dtuzej niz 10 sekund Wyjac wkiad.

dzwiekowy (tryb

btedu)

Urzadzenie zostato przetestowane pod katem zgodnosci z nastepujacymi normami: IEC60601-1-2:
2014, PN-EN60601-1-2: 2014, rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
GWARANCJA

SEPTODONT gwarantuje, ze produkt pozbawiony jest istotnych wad materiatowych i
wynikajacych ze ztego wykonania, oraz ze w okresie obowigzywania gwarancji bedzie
dziatat w sposob okreslony w specyfikacji technicznej wskazanej w opisie produktu. Czesci
jednorazowe, takie jak bezpieczniki, nie sg objete gwarancja.

Do wszelkich roszczer nalezy dotagcza¢ kompletny opis niezgodnosci lub awarii. Gwarancja
nie obejmuje nieprawidtowego korzystania z mieszadta.

Wiecej informacji na stronie www.biodentinexp.com/warranty
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DEZYNFEKCJA | CZYSZCZENIE

Dla wtasnego bezpieczeristwa przed czyszczeniem nalezy odtaczy¢ urzadzenie od zrodta
zasilania.

Urzadzenie i przewod zasilania przeciera¢ z zastosowaniem $rodka dezynfekcyjnego. NIE
stosowac¢ srodkow czyszczacych na bazie rozpuszczalnikow, ktore rysujg powierzchnig,
poniewaz moga uszkadza¢ komponenty z tworzywa sztucznego.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w temperaturze od -5°C do +40°C (od 23°F do 104°F) i chroni¢ przed wilgocig
UTYLIZACJA

Nie wyrzuca¢ z odpadami komunalnymi

SYMBOLE

Oznaczenie CE

Wytacznie do profesjonalnych zastosowar

Producent

Data produkciji

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Importer

Dystrybutor

Zapozna¢ sig z instrukcjg stosowania

Przestroga

Zastosowano czes$¢ typu B

Numer katalogowy

Numer partii

Numer seryjny

Nie wyrzuca¢ z odpadami komunalnymi

Unikatowy numer identyfikacyjny wyrobu

Wyréb podatny na uszkodzenia

MSE;
B T N Y

Zuzycie energi

Rated input || Znamionowa moc wejsciowa

Warto$¢ graniczna temperatury

Przechowywa¢ w miejscu suchym

Przed zastosowaniem zapoznac¢ sig z trescig instrukcji stosowania

ClOp=

Przycisk uruchamiania/zatrzymywania
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Pozycja zablokowania

d\ Pozycja odblokowania

Mapouaiaon

I'Isplaxouava ™me ouokeuaoiag:
- 1 KUpla povaéa

* 1 eyxepido xpfong

» 1 £wg 3 KaAwdla Tpododoaiag (avaloya Le TN Yewypadikn MePLOXT)
EE,aanpuTu Kal mapeAKOpEVa

Kamnakt %
MoxAdg

=

3. Bpayiovag avaueigng
4. Ymodoxn evepyoroinong
5. Kouuri Start/Stop
6. Mayvig Karakiou (%
7. Kiplog dlakormmg
8. KaAwdlo Tpododoaiag
9. E¢edplkn aopaiela
10. KaAwdto tpopodoaiag
(avaAoya pe Tn YEwypadlki MEPLOXN)
Mpopiemdpevn xprion
Evepyomoinon kot avapeEn tmv guoiyyov Biodentine XP.
Ouadeg-oTox0G
XpRAOTEG OTOUG Omoioug ansuBUuveTal
ATIOKAELIOTIKA Y1a EMAYYEANATIEG 0OOVTIKAG UYEiag
XapakTnpeIoTIKG EmM3Oocwv
TexvikéG emdO0EIG / XapaAKTNPIOTIKA
Evepyoroinote kat avauei&te T ¢pUoLyya mou nepléxel kovia kat uypod
Alaotdoelg (MAdtog x Babog x 'Yipog): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Kabapd deoq: 3,30 kg
Tdaon: ar6 AC 100 V swq AC 240V 50/60 HZ, 46 W
TaxumTta rtsplo‘rpoq)nq 6200 oTpodEG avd Aerrod (LEYLOTN)
OvouaoTikh lcxuq 100-240 V, 50/60 Hz
KaTava)\won peupaTog: 46 W
Evdcigeig xpr|or|q
H ouokeun avaueiEng BlodentmeTM Mixer XpT‘]GluOl‘[OlElTQl yla TNV gvepyoroinon
Kat avapelgn Tou utokatdoTtatou odovTivng ano Tig ¢puotyyeg Biodentine™ XP yia
030VTIATPLIKEG EGAPHOYEG.
AvTevdeigeig
Aev undpxouv avtevdeiEelg.
Avapevopevn di1dpkeia {wAg
5£€Tn
0dnyieg xpriong
1. MposTolpacia
1.1.00p£0Te TA KATAANAQ PHECA ATOUIKAG TPOOTACIAG KAl arnodpUyeTe va GpEPETE
EMAVW 0AG HaYVATN
1.2.ETuA€ETE TO KATAANAO KAA®DLO (KATA TMEeP{MTwon) Kat ouVIEDTE TO KAA®DLO
TpOodPodooiag omy mpia.
1.3.0¢01e TN ouokeun otn B€on ON (BAsna elkova A): Ba GVGlIJSl TO Kouuru START
(6a yivel Aeukod) kal Ba akouoTel £vag XapaKTNPLOTIKOG CUPOUEVOG NXOG.
2. Evepyoroinon
H evepyoroinon g ¢pUoLyyag yivetal Ue T CUOKEUR AvAUELENG Kat OXL E TO XEPL
2.1.AvoiETe TO KaMdKL TNG CUOKEUNG avAauelEng Biodentine™ Mixer.
2.2.ToroBeThHoTe Kal eubBuypauuiote ™ pUuotyya Biodentine™ XP otnv umodoxn
evepyoroinong (BAETe ekova B).
2.3.Acdpaliote xelpokivnta n pUaCLyya otpépovtdag tnv de§i6oTpoda Kara 90°
(BAETE elkOvVa B).
2.4.TpaPnEte Tov HOXAO KATW og OAN TNV équor’] ToU (B)\éne elkoveg C kat D) péxpt
Va OTapaTAoEL EVOEXOUEVIG VA AKOUOTEL £Va HIKPO «KALK».
2.5.ETuotpéPTe TOV HOXAO OTNV (lp)(lKl’] Tou B€on (BAéme elkova E).
2.6.ATIOOUVOEOTE TN cpucuwa ano v unoéoxn evepyoroinong otpédovtag v
aplonpom’po(pu Kata 90° (BAETE leova F BAua 1).
2.7.EAéyETe €av eival Kahd evepyorompévn n duotyya: to €uRoAlo Tng duotyyag
TPETEL VA €XEL OTIPWXTEL TIPOG TA LETA.
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I1poz~:|60n0|non Edv n ¢uolyya dev evepyoroinbei owoTd, unopei va anokoAAnOei
arod Tov Bpayiova avapeEng.
2.8.”0t1av evepyoromnBei n puolyya, ouvexiote pe TNV avauelEn (n evepyoroinon
and TNV avauelEn mpEmeL va anéXouv XPoVvIKA HETAEU Toug To oAU 1 Aerrd kat
30 deutepoAera — AvatpéEte oto dUANO Odnylwv Xprong Biodentine XP) (BAére
elkova F Bripa 3).
3. Avapeign
3.1.Metapépete ™ q>u01yyu anod mv urodoxn svepyonomonq otov chxlova uvausuﬁnq
3.2. AO(DCI)\[OTS XELPOKivnTa TN pUaolyya oTpEpovTag Tnv de&idoTpoda Kata 90°.
(BAéTe elkova G Brua 2).
3.3.KAeiote 1o Kamdkt (BAEne eikova H Bripa 1)
3.4.MNatote Tto Koupr Start (BAETe elkova H Bripa 2).
Mposidonoinan: To koupri START givat eAeyXOUEVO HAYVNTIKA. AUTO Onpaivel 6Tt dev
Ba rpéTEeL va pEPETE PAYVATN EMAVW 0AG.
3.5.To koupri START 6a yivel 0Tad1aKA TPAGCIVO Kal Ba eUdAVIOTEL 0 XpOVOG AVAUEIENG
Tou éxel MapEABel (dldpkela avauelEng: 30 dsutepoAenTa)
3.6.Mg Tnv o}\OK}\r']pwon me QV(flp.SlET]q, T0 koupurti START 6a yivel mpdowvo kat Ba
AKOUGCTEL BUO POPEG EVAG NXOG.
3.7.Avoi&Te To kamdkl (BAEme eikova | Bripa 1)
3.8. Anccqm)uo-rs ™m q>u01yyq anod Tov Bpaxiova avapslﬁnq oTpEPOVTAG TNV aploTepdaTpoda
katd 90° kat apalpéate TV (BAEME eikdva | BApata 2 kat 3).
3.9.KAeioTe TO KATAKL.
3.10. Xpnotporotote T pUotyya cUpdpwva e Tig odnyieg Xprong Tou Biodentine XP
3.11. AmevepyoronoTe Tn CUOKEUN avapelEng otav dev TNV XpeldleoTte TAEOV.
Mpoeidonoifosig
AUTH 1 CUOKEUN €XEL OXEBLAOTEL yla TNV evepyomoinon Kat v avauelEn tTwv
¢duotyywv Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500 mou rapackeudZovtal ano
v Septodont.
dopéate Ta KATAAANAQ HECA ATOMIKAG MPOOTACIAG KATA TOV XELPLOWO TOU TIPOIOVTOG.
Adalpéate Tov adppo mou dnpioupyeital yUpw and tov Bpaxiova avauelEng mpv
anod TNV Mp®TN Xpnon.
TormoBeTelTe MAVTA TN CUOKEUN avAauel&ng Biodentine™ Mixer o€ eminedn erupavela.
ZuuBou)\SUTsire TIq 0dnyieg xpnong.
INa neplocdtepeg TANPOPOPIEG OXETIKA e g q>u01yyeq Biodentine™ XP 200 /
Biodentine™ XP 500, 610[3(101'8 TIqQ oénylsq XpNHong mg q>u01yy<1q Biodentine™ XP.
To KamnakL TpémneL va eivat KAELoTO TpLv matnoeTe To koupri START, @oTe va Eekivioel
va AELTOUPYEL N CUOKEUT).
H dwadikaocia avaueEng EsKlva am\d pe to mat Ha Tou Koupmou START.
H taxutnta eAéyxetal autdépata Kal pubuidetal £ToL wote va eivat otabepn.
ﬂapsvspval:q
Kapia yvwotn ncpevepysna
MapakaAoUye va avclq>sp8'rs om Septodont (Héow TG dleliBuvong V|g|Iance@septodont
com), KaBwg Kal oTnVv olke{a apxn mou eival appddLa yia Ta [aTPOTEXVOAOYIKA POoIoVTa,
K@Be 0oBapO MEPLOTATIKO TIOU CUVERT Kal OXETICETAL UE TO LATPOTEXVOAOYIKO IPOIOV.
AvTigeTOMON MPOBANUATWY

©® N ookl wdh

MpoBAnpa Artia Aton

Aev €xel 1eBel oe
AelToupyia o KUplog
SlaKoTTNg

©¢0Te oe Aettoupyia Tov KUpLO
SLaKoTTN

H ouokeun dev

! To KaA®dLo
RO xo Kooy | TP0G0B00Ia Bev
START KAveL KaAn eradn

SuvdEoTE OWOTA TO KAAWSLO
Tpododooiag

BeBalwbeite 6TL TO KAMAKL £XEL
kAeioel mpLv EgKIvAoeTE TNV
avAaueiEn

To kamnakt dev €Xel
kAeloel

H ouokeun dev £xel
ToToBeTNOE( OFE
eminedn emudavela
H ¢Uotyya dev éxet i ,
evepyoroindei owotd | TOMOBETAOTE T dpUstyya oTnv

BeBawwbeite 6TL N ouoKeun €XeL
ToroBeTnOel o€ eminedn erupavela

H ouokeun Kiveitat
katd v avapelEn

H ¢uolyya , s
) - - UT0d0XT| EVEPYOTIOINONG Kal
S_?gvugagleilov a O HoxAOG avANEENS | 1paPAETe TPOG T KATW TOV HOXAG
OV BPAx dev TQQQUXTHKS avApelENg PEXPL va aKoUoETE Eva
avaueEng QpPKETA GOTE va «KALK»

AKOUOTE( TO «KALK»
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H ¢pUolyya dev éxel

H ¢uotyya Byaivel | aopalioel cwotd AvoIETe TO KATAKL KAl adpalpéaTe
KATa TNV avauelEn | otov Bpaxiova duolyya.
avapegng
. To kamakt givat . . ,
H avapelgn QVOIKTO KATa TNV KAeioTte 1O kandkl KAl MATNOTE TO
dlakorreTat QVApELEN koupri START

To kouprt START
avaBooBnvel ue
KOKKIVO XpWHa Kal | To kamdki mapapévet
akouUyeTal évag AVOLKTO Yia
XOPAKTNPLOTIKOG MEPLOCOTEPO ANd
OUPOUEVOG NXOG 10 deutepoOAerTa
(AetToupyia
BA&BNS)

H ouokeun €xel unoBAnBei oe eAéyxoug Aettoupyiag pe BAoN Ta MAPAKATW MPOTUTA:
IEC60601-1-2: 2014, EN60601-1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

Eyylnon

H SEPTODONT eyyuartat 6Tt T0 mpoiody eivat ana)\)\ayuevo arno ouoLmdN 8)\ClTT(.0|.1ClTC1 otmv
quaor(sun Kal Ta UNIKA Kat 6Tt Ba )\EITOUpYSl oUpdWVa HE TIG TEXVIKEG npoélaypcxcpsq
mou qvaypqcpovml omy TEPLypadn TOU MPOIOVTOG Yia OAO TO élqo-rn Hag eyyunong.
Ta avaA@oipa pépn, oan oL aodaleleg, dev KaAUrovTal anod v eyyunon.

‘OAeg ol a&lwoelg npsnst va cuvodeuovTal and Mpn nsplypaqm mg QGTOXLGC; n
duoleltoupyiag. H gyyinon dev KaAUTrel TNV avopBOS0EN Xpron TnG CUCKEUNG
avAapeEng.

ErwokedBeite To www.biodentinexp.com/warranty

AmoAUpavon kail kabapiopog

a 3ikn 0ag aodAAELD, AMOCUVSECTE TN CUCKEUN ard To TPOPOSOTIKO TpLV KabapioeTe
™ povada.

XpNoLomoloTe £va OTOLOdNTMOTE HAVTNAAKL AMoAUNAVOoNG yava dlatnpeite Koeapn
™ povdada kat To KaAAwdLo Tpo¢o§ooluq MHN xpnotuonotst'rs KaBapLlOoTIKA péoa Je
BlaAurlKouq N AelavTikoUg mapayovTteg, KaBmg PMopei va KATaoTpEWPouV Ta TAACTIKA
HEPN.

AnoBfikeuon

EUpog Beppokpactav:-5°C Ewg 40°C (23°F £wg 104°F) . DuldooeTe pakpla anod onueia
Je uypaoia

An6ppign ) )

Mnv amnopplirreTe He TA OIKIAKA anoppippata

Z0pBoAa

c € Zhuavon CE

Rx only |Mévo yw emayyeAuatikh xpfion

Aroppiyte ™ dpUOLyya.

Kataokeuaotng

Huepounvia kataokeung

E€ouolodotnpévog avTimpdowrnog otV Eupwraikn Kowvotnta

Elcaywyéag

Alavépetal and

SupBouAeuTeite TIg 0dNYieg xpnong

Mpoaooxn

Edappoldpevo pépog turou B

A Rae

ApLlO6G KaTaAbyou
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oT AplOu6G NMapTidag

Selplakog aplduog

Mnv anopp(rreTe e Ta OKIOKA anoppippata

Movadiko avayvwploTIKO TMPoidvTog

EUBpaucto

Katavalwon pelpatog

Rated input || OvopaoTikn 1oxug

‘Oplo Beppokpaciag

AlaTnpeite TN GUOKEUN OTEYVN

SupBouAeuTeiTe To ®UANO OdnyLOV XprHong MLV armod Tn XprHon

Kouurt Start/Stop

©¢on aocpaAiong

©¢on anaopaiiong

MNMpepcraBAHe
CbabpkaHve Ha KyTuaTa:
* 1 OCHOBHO YCTPOWCTBO
+ 1 pbKOBOACTBO Ha noTpebutensa
+ 1 po 3 kabena 3a 3apexxgaHe (CbrracHo reorpadckara 30Ha)
YacTtu u NMpuHapgnexHocTu
Kanak
Ioct
CmecuTeNHO pamo
He3p0 3a aKTVBMpaHe
Crapt/CTon 6yToH
MarnuT Ha kanaka
[naBeH npeBkoyBaTen
LLlencen
. PesepBeH npennasuTen
0. Ka6en 3a 3apexpaHe

(cvrnacHo reorpadckaTa 30Ha)
MpenHasHayeHune
AxTtusupante n Cmecete natpoHa Biodentine™ XP
Llenesa(u) rpyna(u)

MpeaBuaeHn notpeéuTenn
Cawmo 3bbonekapu
EkcnnoataumoHHU XxapaKTepucTuKu
TexHUYeCKMN xapaKTepucTuku / cneumdukaummn

AxTuBupante n CmeceTe nyaparta u Te4HoCcTTa B naTpoHa
Pasmepu (LWnpuHa x Obn6oynHa x BucoumHa) 130 MM x 240 MM x 270 MM
Heto Terno 3,30 kr
HanpexeHue: nagbpxxa ot AC 100 V go AC 240 V 50/60 HZ, 46 W
O6opoTu: 6200 06/MUH (MaKc.)
MakcumanHa MowwHocT: 100-240 V, 50/60 Hz
KoHcymauwma Ha eHeprua: 46 W
YkasaHuA 3a ynotpeba
Biodentine™ Mixer ce n3nonssa 3a akTMBMPaHe 1 CMECBaHe Ha 3aMecTUTeNA Ha AeHTUH
oT natpoHuTte Biodentine™ XP 3a 3b60ne4yeHve.

SOOPNOOAWON
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MNpoTusonokKasaHnA
He ca n3BecTHu NpoT1BONOKa3aHUA.
OyakBaH XXUBOT
5 roauvHn
WHeTpyKuuu 3a ynotpeba
1. NoparoToBsKa
1.1.HoceTe noaxopAwwmMTe NMYHK NpeanasHy cpeacTsa v 6e3 MarHnTy.
1.2./136epeTe npaBnnHnA kaben (ako e NPUIoXKMMO) U BKIIOYeTe 3axpaHBaluma kaben
B KOHTaKTa
1.3.BknioveTe ycTponcTBoTO (BUXTE CHUMKA A): 6yTOHLT CTAPT Lie cBeTHe (6An LUBAT)
CbC 3BYKOB CUrHar.
2. AKTuBMpaHe
AKTVBMpaHETO Ha NaTpoHa Ce N3BbpLUBA C MUKCEpPa, @ He PbyHO
2.1.01BOpeTE Kanaka Ha cmecutens Biodentine™ Mixer.
2.2.NocTaBeTe 1 nopgpasHeTe natpoHa Biodentine™ XP B rHe3noTo 3a akTuBMpaHe
(Bv>XTE cHUMKa B).
2.3.3ak/o4eTe naTpoHa pbYHO, KaTo HanpaBuTe YeTBbPT 3aBbpTaHe Mo Nocoka Ha
YacoBHUKOBAaTa CTpesika (BUWKTe CHUMKa B).
2.4.M3p0bpnanTe pbYHO TocTa Hapony (BuxTe cHumka C n D) no uenua my xog, (aokato
crnpe) MoXe Ja ce Yye Nneko LpakBaHe.
2.5.BbpHeTe 10cTa 06paTHO Ha MbPBOHAYA/IHOTO My MACTO.(BMXKTE CHUMKA E)
2.6.0Tknt04eTe NaTpoHa OT rHe340TO 3a aKTuBMPaHe (BMXTe CHUMKa F cTbrka 1), kato
Hanpas/Te YeTBBLPT 3aBbPTaHe B NOCOKa, 06paTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTpesKa.
2.7.MNpoBepeTe Janv NaTPOHLT € NPaBUIIHO aKTUBMPaH: 6yTanoTo Ha naTpoHa TpAbea
[a e HaTMCHaTO BbTpe.
Mpepynpe>xaeHue: ako NaTpoHbLT HE € aKTUBMPaH NPaBUIIHO, TON MOXe Aa nagHe oT
CMECUTENTHOTO pamo.
2.8.Cnep kaTo NaTPOHBLT Ce aKTUBMPA, NpeMnHeTe KbM cmecBaHe (1,30 MUHYTU MakcuMym
Mexay akTMBMpaHe 1 cmecsaHe - BuWxTe VHCTpykuunTe 3a YnoTtpeba Ha Biodentine
XP) (BuxTe cHumka F cTbrka 3).
3. CmecBaHe
3.1.MpexBbpreTe naTpoHa OT rHE340TO 3a aKTMBMPAHE B CMECUTENHOTO pamo Ha
Biodentine™ Mixer.
3.2.3aknto4eTe NaTpoHa pbyHO, KAaTO HanMpasnTe YeTBbPT 3aBbpTaHe MO NOcoKa Ha
YacoBHUKOBaTa cTpenka. (Buxre cHumka G cTbnka 2)
3.3.3aTBOpeTe Kanaka (BMTe cHuMKa H cTbnka 1)
3.4.HatucHete 6yToHa CTapT (BWKTe CHMMKa H cTbrka 2)
Mpeaynpexpenue: BytoHbT CTAPT ce BKOYBa MarHNTHO, 3aTOBA HE HOCETE HNKaKbB
MarHur.
3.5.6yToHbT CTAPT NOCTENEeHHO Lie CTaHe 3ereH, Nokassall, U3M1UHANoTo Bpeme Ha
cmMecBaHe (Bpeme Ha cmecBaHe: 30 ceKyHam)
3.6.B kpaA Ha cmecBaHeTo 6yTOHBT CTAPT Lwe Mura B 3eneHo U LWe u3gane aga nbtu
3BYKOB CUrHas.
3.7.0TBOpETE Kanaka (BWkTe cHMMKa | cTbrka 1)
3.8.0TK/NI04eTE NAaTPOHA OT CMECUTENHOTO PamMo, KaTto HanpaBMTe YeTBbPT 3aBbpTaHe
B NOCOKa, obpaTHa Ha YacOBHMKOBAaTa CTpesika 1 ro n3sagete. (BUXTe CHUMKaA |
cTbnka 2 n 3)
3.9.3aTtBOpeTe Kanaka.
3.10. Mi3non3BaiiTe naTpoHa, KaTo cneagate MHCTpyKLUmnTe 3a ynotpeba Ha Biodentine XP
3.11. BaTBopeTe cmecuTeNs, KoraTo noseyve paboTa ¢ Hero He e Heobxoamma.
I'Ipe,qynpe)KneHun
ToBa ycTpOICTBO € NPOEKTUPAHO Aa akTVBMpa U cMecBa naTpoHu Biodentine™ XP 200
/ Biodentine™ XP 500, npovaseneHu oT Septodont.
Korato paboTuTe C yCTPOMNCTBOTO, HOCETE NOAXOAALLMTE NNYHN NPpeanasHn CpeacTaa.
OTcTpaHeTe NAHaTa OKOJI0 CMECUTENHOTO pamMo Npeau mbpsaTa ynotpeba
BuHaru noctassainTe cmecntena Biodentine ™ Mixer Ha paBHa MOBBPXHOCT.
CneppaiiTe MHCTPyKUMMTE 3a ynotpeba
3a noseye nHgopmauma oTHocHo Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500, vons,
npoyeTeTe UHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba Ha naTpoHa Biodentine™ XP.
KanakbT TpAGBa aa ce 3aTBopy, npeam Aa HatucHeTe 6ytoHa CTAPT, 3a aa moxe
MUKCEpbT Aa 3arnoyHe aa paboTu.
MpouechbT Ha cmecBaHe 3anoyBa NPOCTo ¢ HaTuckaHe Ha 6ytoHa CTAPT.
CKOpOCTTa ce KOHTPONMpPa W Perynmpa rno eNeKTPOHEH MbT, 3a Aa Ce OCUIypU NOCTOAHHA
CKOpOCT.
CTpaHnyHu epekTn
HAMa n3BecTHM CTpaHN4HN edheKTn.
Monsa, noknapgaviTe 3a BCEKV CEPUO3EH MHUMOEHT BbB BPb3Ka C U3fenneTo Ha Septodont
(vigilance @septodont.com) 1 Ha MECTHVA KOMNETEHTEH OpraH 3a MeAVLIMHCKY N3LenvA.

©® N oukrwd
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OTCcTpaHABaHe Ha HeM3npPaBHOCTH

CueHapuii MpuuunnHa PeweHune
[naBHMAT
npeBksoYBaTen He € | BkntoyeTe rnaBHWA NpeBKtoyBaTenN
YcTponcTBoTO 61N BKOYEH

He (PYHKLMOHMpa

cneq HaTvckaHe Ha 3aXpaHBaLLI.VIF|T kaben | BknioyeTe HambHO 3axpaHBawiua

GyToma CTAPT ce e pasxnabun kaben
KanakbT He e 6un VBepeTe ce, Ye KanakbT e 3aTBOpeH
3aTBOPEH npeav cmecsaHe
YcTponcTeoTo ce YCTpPONCTBOTO He e VBepeTe ce, 4e YCTPOCTBOTO &
ABIOKN, fOKaTo MOCTaBEHO Ha pasha | ncrapero Ha paBHa NOBBLPXHOCT
cmecBa NMOBBPXHOCT

[MaTpoHbT He e
AKTVBUPAH NPaBWIHO | MocTaBeTe naTpoHa B rHE340TO 3a

JoCTBT Ha MUKcepa aKTUBMpaHe 1 nsabpraiite Hagosny
nocTa Ha MVKcepa, AoKaTo vyeTe

[MaTpoHBT HEe MoXe
[ia ce nocTasu B
CMECUTENHOTO pamo | HE € Gun nTerneH

Hapgony, nokato Lpakaltl, 3ByK
LpakHe
[MaTpoHbT He e
D;XTE: HJ-'IID;HeD,OKaTO npasunHo 3akpeneH | OTBopeTe Kanaka, U3xsbpreTe
cmecag Ha CMecuTenHoTo naTpoHa.
pamo
Mo Bpeme Ha
CMecBaHeTo cnvpa | CMecBaHeTo KanakbT g#ﬁg{.’em Kkanaka W HaTucHeTe
ce oTBapA :
BytoHbT CTAPT
mura B YepBeHo
CbC 3BYKOB KanakbT ce oTBapA 3a
curHan (pexwum noseve or 10 cekyHau | /13XBBPNETE NaTpoHa.
HEYCIMELIHA
OMNEPALIMA)

YCTpONCTBOTO € TeCTBaHO, 3a Aa 0TroBapA Ha cnegHuTe ctaHaapTn: IEC60601-1-2: 2014,
EN60601-1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

FapaHuua

SEPTODONT rapaHTupa, 4e NpoayKTbT HAMA Aa MMa CbluecTBeHn AetheKTn B MaTepuana u
n3paboTkaTa U Le ce NpeacTaBy eHEKTUBHO B CbOTBETCTBME C TEXHUYECKUTE crieumcukalmm,
NOCOYEHN B OMMCAHNETO Ha NPOAYKTA, 3a CPOKa Ha rapaHUMOoHHMA nepuoa,. YacTtute 3a
epHokpaTHa ynotpeba, KaTo npeanasutennTe, He ca BKIIOYEHW B rapaHumATa.

Bcuykum peknamaumm Tpabea Aa 6baat NpUAPYXXEH C Mb/IHO ONMUCaHWe Ha HECbOTBETCTBME
WM HeM3npaBHOCT. [apaHUMATa He NoKpMBa 3/10ynoTPebn CbC cMecnTens.

MoceTteTe www.biodentinexp.com/warranty

[e3nHdeKuma u noumcTeaHe

3a Balwa cobcTBeHa 6€30MacHOCT, MOMA, U3KITIOYETE YCTPOMCTBOTO OT 3axXpaHBaHeTo,
npeay aa noyncTuTe ypeaa.

Mons, n3nonssariTe HopMasHW Ae3VH(EKLMPaLLY KbPMYKK, 33 [Aa NOAAbPXKATE YCTPOCTBOTO
1 3axpaHBawuma kaben ynctn. HE nanonseavite noyvcTBaLLy npenaparm Ha ocHoBaTa Ha
pasTBoOpuUTENU UM abpasunBK, Tl KaTOo Te MoraT Aa NoBpeAAT NIaCTMACOBUTE KOMMOHEHTU.
CbxpaHeHue

OT-5°C po40°C (23 °F po 104 ° F) n npeanaseainTe OT Bnara

N3xBbpnaHe

He cmecBariTe ¢ HopmanHu 6UTOBM OTNagbUM

Cumson

c € CE mapkupoBka

Rx onIy Cawmo 3a lNpocpecronanHa Ynotpeba.

M MpoussoguTen

&I [aTa Ha Nnpon3BoACTBO
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OTopuanpaH NpeacTasnTen B EBponeiickata o6LWHOCT

BHocuten

OunctpubyTop

BwxTe nHCTpykumATa 3a ynotpeba

BHumaHne

MpunoxeHa vact Tun B

KaranoxxeH Homep

AP

-
o
-

MapTuaeH Homep

CepueH Homep

He cmecBaviTe ¢ HopmanHmn 6MTOBM OTNAABLMN

YHMKaneH naeHTnmKaTop Ha yCTpocTBOTO

Yynnmeo

(g1l

KoHcymauma Ha eHepruvia

Rated input || MakcvmanHa MowHocT

OrpaHunyeHve Ha Temneparypara

MageTe oT Bnara

O6bpHeTe ce kbM VHCTpykuunTe 3a YnoTpeba npean aa nsnonssare

CrapT1/CTon 6yToH

Moaunumna 3aknousaHe

Moaunumna OTkNoYBaHe

@%we®%#

BALENi

Krabi¢ka obsahuje:

* 1 hlavni jednotku

« 1 uzivatelskou pfirucku

+ 1aZ 3 napajeci kabely (podle geografické polohy)
CASTI A PRISLUSENSTVI

2OONOOTA LN

0.

Vicko

Paka

Michaci rameno
Aktivaéni zasuvka
Tlagitko Start/Stop
Magnet vicka
Hlavni vypina¢
Zditka pro napajeni
Né&hradni pojistka
Napajeci kabel
(podle geografické polohy)
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ZAMYSLENE POUZITi
Aktivace a michani naplni Biodentine™ XP
CILOVA SKUPINA(Y)
Zamysleny uzivatel
Pouze profesionalové dentalni zdravotni péce
CHARAKTERISTIKY VYKONU
Technické vlastnosti / specifikace
Aktivovat a michat naplri obsahujici prasek a tekutinu
Rozmeéry (Sitka x Hloubka x Vyska): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Véaha netto: 3,30 kg
Napéti: umozriuje pfipojeni AC 100 V az AC 240 V 50/60 Hz, 46 W
Otacky: 6200 rpm (max.)
Vstupni napéajeni: 100-240 V, 50/60 Hz
Pfikon: 46 W
INDIKACE PRO POUZITI
Biodentine™ Mixer se pouziva k aktivaci a michani nahrady dentinu z napini Biodentine™
XP pro dentélni péci.
KONTRAINDIKACE
Nejsou znamé zadné kontraindikace.
OCEKAVANA ZIVOTNOST
5 let
NAVOD K POUZITi
1. Pfiprava
1.1.Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky a nepouzivejte magnety
1.2.Zvolte spravny kabel (pokud je vice kabell) a zapojte napajeci kabel do zdifky napajeni
1.3.Zapnéte pfistroj do pozice (viz obrazek A): tlacitko START bude svitit (bila barva) a
ozve se zapipani.
2. Aktivace
Aktivace napIné se déla pomoci Mixéru nikoliv manualné
2.1.0tevrte vicko Biodentine™ Mixer.
2.2.Vlozte a srovnejte naplr Biodentine XP do aktiva¢ni zdifky (viz obrazek B).
2.3.Zamknéte manualné naplri pootocenim o ¢tvrt otacky ve sméru hodinovych ruci¢ek
(viz obrazek B).
2.4.Manuélné tahnéte paku (viz obrazek C a D) doll po celé délce jejiho béhu, (nebo dokud
nezastavi) mlze byt slySet lehké klapnuti.
2.5.Vrafte paku zpét na jeji plivodni misto (viz obrazek E).
2.6.0demknénte naplii z aktivacni zasuvky (viz obrazek F krok 1) pooto¢enim o étvrt
otacky proti sméru hodinovych rucicek.
2.7.0véite, zda je naplri dobie aktivovana: pist naplné musi byt vtlaéen dovnitt.
Varovani: pokud neni naplri spravné aktivovana, mize odpadnout z michaciho ramena.
2.8.Jakmile je naplri aktivovana pokradujte k Michani (maximalné 1 min 30 mezi aktivaci a
michanim - viz Navod k pouziti Biodentine XP) (viz obrazek F krok 3).
3. Michani
3.1.Pfemistéte napln z aktivaéni zditky do Michaciho ramene
3.2.zamknéte manuainé naplri pootocenim o étvrt otacky ve sméru hodinovych ruciéek.
(Viz obrazek G krok 2)
3.3.Zavrete vicko (viz obrazek H krok 1)
3.4.Stisknéte tlacitko Start (viz obrazek H krok 2)
Varovani: Tla¢iko START je ovladano magneticky, nenoste jakykoli magnet.
3.5.Tlacitko START postupné zezelend, coz znamena, Ze uplynul ¢as michani (€as michani:
30 sekund)
3.6.Na konci michani tla¢itko START bude blikat zelené a dvakréat zapipa.
3.7.0tevrte vicko (viz obrazek | krok 1)
3.8.Uvolnéte naplri z michaciho ramene pootocenim o ¢tvrt otacky proti sméru hodinovych
ruciek a vyjméte ji. (viz obrazek | krok 2 a 3)
3.9.Zavfete vicko
3.10. Pouzijte naplri podle pokyntl k pouZziti pro Biodentine XP.
3.11. Vypnéte mixér, pokud neni nutné dalsi pouzivani.
VAROVANI
1. Pfistroj byl vyvinut pro aktivaci a michani napini Biodentine™ XP 200/ Biodentine™ XP 500
cartridges vyrabénych spole¢nosti Septodont.
Pfi manipulaci s pfistrojem pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky.
Pfed prvnim pouzitim odstrarite pénovku okolo michaciho ramene.
Pfistroj Biodentine™ Mixer umistéte vzdy na rovny povrch.
Prosime postupujte podle navodu k pouZziti
prostuduijte Indikace pro pouZziti napiné Biodentine™ XP.
Pfed stisknutim tlagitka START musi byt vicko zaviené, aby mohl byt mixér uveden
do provozu.
Michaci proces za¢ne jednoduse stisknutim tlacitka START.
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9. Uroveri rychlosti je elektronicky kontrolovanéa a regulované pro dosazeni konzistentni
rychlosti.

VEDLEJi UCINKY

Nejsou zadné znamé vedlejsi Ucinky.

Prosime o nahlaseni jakékoli vazné udélosti, ktera nastala v souvislosti s uzitim této pomucky,
spole¢nosti Septodont (vigilance @septodont.com) a mistnimu organu kompetentnimu za
zdravotnické pomdcky.

RESENI POTIZi

Scénar Davod Reseni

Neni zapnuty hlavni Zapnéte hlavni vypina¢

vypina¢
Pristroj po stisknuti ; P
tlacitka START iL(J ;’g (LT" € napaject PIné zastréte napajeci kabel
nefunguje

Ujistéte se, Ze je vicko pfed michanim

Vicko nebylo zavieno

zaviené

Pfistroj se pfi

Pfistroj nebyl umistén

Ujistéte se, Ze je pfistroj umistén na

michani hybe na rovny povrch rovném povrchu
Naplri nebyla spravné
Lo aktivovana L .- .
Naplri nebyla - — Umistéte naplri do aktivaéni zasuvky
umisténa do Paka mixéru nebyla | 5 tahnéte dolti paku mixéru dokud

stlacena dolt az do
pozice, kdy je slySet
klikaci zvuk

Néplri nebyla spravné
zamknuta na michaci
rameno

Vicko bylo béhem
michéani oteviené

Michaciho ramene neuslysite klikaci zvuk

Otevite vicko, odloZte naplri do
odpadu.

Naplr je béhem
michani vyhozena

Michani se zastavilo Zaviete vicko a stisknéte ,START

Tlagitko START blika
Eervené s pipanim
(Poruchovy rezim)
Pfistroj byl testovan, aby odpovidal nasledujicim normam: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-
1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745
ZARUKA

SEPTODONT zarucuje, Ze vyrobek nebude po dobu zaruéni doby vykazovat podstatné
materialni a vyrobni vady a Ze bude po celou dobu zaruéni doby v zasadé fungovat v souladu
s technickymi specifikacemi uvedenymi v popisu produktu. Jednorazové soucasti, jako jsou
pojistky nejsou v zaruce zahrnuty.
Veskeré pozadavky musi byt podloZeny plnym popisem nesouladu nebo $patného fungovani.
Zaruka nezahrnuje jakékoli pouziti mixéru, které neni v souladu se zamyslenym pouzitim.
Prosim navstivte www.biodentinexp.com/warranty

DESINFEKCE A CISTENI

Pro Vasi vlastni bezpec¢nost, prosime odpojte pied ¢isténim jednotky pfistroj od napajeni.
Pro udrzeni pfistroje a napéajeciho kabelu v ¢istém stavu, pouzivejte béZnou stiratelnou
desinfekci NEPOUZIVEJTE ¢istidla s rozpoustédly nebo abrazivni Gistici prostiedky, které
by mohly poskodit plastove soucatky.

SKLADOVANiI

Od -5°C do 40°C (23°F do 104°F) a chrarite pfed vihkem

ZACHAZENi S ODPADEM
Nemichejte s béZznym domovnim odpadem

Vicko bylo oteviené

vice jak 10 viefin Odlozte naplri do odpadu.

SYMBOLY
c € Znamka CE
Rx onIy Vyhradné pro profesionalni pouziti

Vyrobce

el
A
(e [rer)

Datum vyroby

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
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Importér

Distributor

Seznamte se s navodem k pouziti

Upozornéni

Pouzita ¢ast typu B

»DE@@

)
m
-

Katalogové &islo

Cislo sarze

Sériové Cislo

Nemichejte s béZnym domovnim odpadem

Jedine¢ny identifikator pomucky

Krehké

Prikon

Vstupni napajeni

Teplotni limit

Uchovavejte v suchu

Pred pouzitim si pfe¢téte navod k pouZziti

Tlacditko Start/Stop

Uzaméena pozice

Odemcena pozice

2 LCO): I I“EW@E

PRASENTATION
FEsken indeholder:
* 1 Hovedenhed
* 1 Brugervejledning
- 1 til 3 stremledninger (i henhold til geografisk omrade)
DELE OG TILBEHOR
. Lag
Handtag
Blandearm
Aktiveringssokkel
Start/Stop-knap
Magnet til 1ag
Hovedafbryder
Stromstik
. Ekstra sikring
0. Stremledning
(i henhold til geografisk omrade)
TILSIGTET BRUG
Aktivering og blanding af Biodentine™ XP patroner.

SOONOOT~ON
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MALGRUPPE(R)
Tilsigtede brugere
Udelukkende uddannet tandlezegepersonale
SPECIFIKATIONER AF YDEEVNE
Teknisk ydeevne/specifikationer
Aktivere og blande en patron indeholdende pulver og vaeske
Mal (Bredde x Dybde x Hgjde): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Nettoveegt: 3,30 kg
Speending: handterer fra AC 100 V til AC 240 V 50/60 HZ, 46 W
Omdrejning: 6200 omdr./min. (maks.)
Nominel stremforsyning: 100-240 V, 50/60 Hz
Stromforbrug: 46 W
INDIKATIONER FOR BRUG
Biodentine™ Mixer bruges til at aktivere og blande dentinerstatning fra Biodentine™ XP
patroner til tandpleje.
KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kontraindikationer
FORVENTET LEVETID
5ar
BRUGSANVISNING
1. Klargering
1.1.Brug det saedvanlige personlige beskyttelsesudstyr og ingen magnet
1.2.Veelg det korrekte kabel (hvis relevant), og seet ledningen i stikkontakten
1.3.Teend enheden (se billede A): START-knappen lyser (hvidt), og der heres en biplyd.
2. Aktivering
Aktivering af patronen udferes med blanderen og ikke manuelt
2.1.Aben laget pa Biodentine™ Mixer.
2.2.Kom Biodentine XP patronen i og justér den i aktiveringssoklen (se billede B).
2.3.Las patronen manuelt ved at dreje den en kvart omgang med uret (se billede B).
2.4.Treek handtaget manuelt (se billede C og D) sa lang det kan komme, (indtil det stopper),
kan der hores et svagt klik.
2.5.Seet handtaget tilbage pa det oprindelige sted (se billede E)
2.6.Frigor patronen fra aktiveringssokkelen (se billede F trin 1) ved at dreje en kvart
omgang mod uret.
2.7.Kontrollér, om patronen er korrekt aktiveret: patronstemplet skal veere skubbet ind.
Advarsel: hvis en ikke er ordentligt aktiveret, kan patronen falde af blandearmen.
2.8.Nar patronen er aktiveret, skal du ga videre til blandingen (maks. 1 minut og 30 sekunder
mellem aktivering og blanding - se Biodentine XP indlaegssedlen) (se billede F trin 3).
3. Blanding
3.1.0verfor patronen fra aktiveringssoklen til blandearmen.
3.2.Las patronen manuelt ved at dreje den en kvart omgang med uret. (se billede G trin 2)
3.3.Luk laget (se billede H trin 1)
3.4.Tryk pa Start-knappen (se billede H trin 2)
Advarsel: START-knappen aktiveres magnetisk, serg for ikke at have nogen magneter pa dig.
3.5.START-knappen bliver gradvist gren, hvilket indikerer den forlebne blandingstid
(blandingstid: 30 sekunder).
3.6.Nar blandingen er feerdig, blinker START-knappen grent og bipper to gange.
3.7.Abn laget. (se billede I trin 1)
3.8.Frigor patronen fra blandearmen, ved at dreje den en kvart omgang mod uret, og fiern
den. (se billede I trin 2 og 3)
3.9.Luk laget.
3.10. Brug patronen ud fra brugervejledningen til Biodentine XP.
3.11. Sluk for blanderen, nar den ikke lzengere er pakreevet.
ADVARSLER
1. Enheden er konstrueret il at aktivere og blande Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500
patroner fremstillet af Septodont.
Veer ifort passende personlige veernemidler ved handtering af enheden
Fjern skummet omkring blandearmen inden forste brug
Stil altid Biodentine™ Mixer pa en flad overflade.
Folg brugsanvisningen
For yderligere oplysninger om Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500, bedes du
lzese Biodentine™ XP patronens indikationer for brug.
Laget skal veere lukket, for du trykker pa START-knappen for at lade blanderen begynde
at kore.
Blandingsprocessen starter ved blot at trykke pa START-knappen.
. Hastighedsniveauet styres elektronisk og reguleres for at sikre en jeevn hastighed.
BIVIRKNINGER
Ingen kendte bivirkninger.
Rapporter enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, til Septodont
(vigilance @septodont.com) og til den lokale kompetente myndighed for medicinsk udstyr.
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FEJLFINDING

ikke efter at have

Scenarie Arsag Losning
Der er ikke
blevet teendt for Teend for hovedafbryderen
Enheden fungerer hovedafbryderen

Stromledningen har

mens den blander

placeret pa en flad
overflade

trykket pa START- - : Saet stromledningen helt i
knappen losnet sig
2 ; Sorg for, at laget er lukket inden
Laget er ikke lukket blanding
Enheden flytter sig Enheden er ikke Sorg for, at enheden er placeret pa en

flad overflade

Patronen kan
ikke indsaettes i
blandearmen

Patronen er ikke
aktiveret korrekt

Blandehandtaget blev
ikke trukket ned for
kliklyden

Placer patronen pa
aktiveringssokkelen, og treek
blandehandtaget ned, indtil du herer
Kliklyden

Patronen udstedes
under blandingen

Patronen er ikke last
korrekt i blandearmen

Abn laget og kassér patronen.

Blandingen stopper

Laget abnes under
blandingen

Luk Iaget og tryk p& “START”

START-knappen
blinker radt og
bipper (fejltilstand)

Laget er blevet abnet i

mere end 10 sekunder

Kassér patronen.

Enheden er blevet testet for at opfylde falgende standarder: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-
1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

GARANTI

SEPTODONT garanterer, at produktet vil vaere fri for vaesentlige mangler i materiale og
udferelse og vil i det veesentlige fungere i overensstemmelse med de tekniske specifikationer,
der er beskrevet i produktbeskrivelsen i labet af garantiperioden. Engangsdele, sasom
sikringer, er ikke inkluderet i garantien.

Alle garantikrav skal ledsages af en komplet beskrivelse af uoverensstemmelse eller funktionsfejl.
Garantien deekker ikke misbrug af blanderen.

Besog www.biodentinexp.com/warranty

DESINFEKTION OG RENGQRING

Af hensyn til din egen sikkerhed skal du frakoble enheden fra stramforsyningen, inden du
renger den.

Brug en normal desinfektionsserviet til at holde enheden og stremledningen rene. Brug
IKKE oplegsningsmiddelbaserede eller slibende rengeringsmidler, da de kan beskadige
plastkomponenterne.

OPBEVARING

Fra -5 °C til 40 °C (23°F til 104°F) og beskyttet mod fugt

BORTSKAFFELSE

Bland ikke med normalt husholdningsaffald

SYMBOL

g3
Rx only
o]
]
| Ec [rer]
®

CE-meerke

Kun til professionel brug

Producent

Fremstillingsdato

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab

Importor
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Distributer

Se brugsanvisningen

Forsigtig

Type B anvendt del

> > &

=
m
-

Katalognummer

LOT Partinummer

Serienummer

Bland ikke med normalt husholdningsaffald

Unikt enheds-id

Skrabelig

Stromforbrug

Rated input || Nominel stremforsyning

Temperaturgreense

Skal holdes tor

Lees indlaegsseddelen for brug

Start/stop-knap

Last position

Oplast position

2 ﬂgﬂDC—@%\I IHE'W@

KARBI SISU
Karbi sisu:
+ 1 pdhiseade
+ 1 kasutusjuhend
« 1 kuni 3 toitekaablit (vastavalt geograafilisele piirkonnale)
OSAD JA TARVIKUD
1. Kaas
2. Hoob
3. Segamiskomponent
4. Aktiveerimispesa
5. Kaivitus-/peatamisnupp
6. Kaane magnet
7. Peallliti
8. Varupistik
9. Varukaitse
10. Toitekaabel

(vastavalt geograafilisele piirkonnale)
KAVANDATUD KASUTUS
Biodentine™-i XP padrunite aktiveerimine ja segamine.
SIHTRUHM(AD)

Kavandatud kasutajad

Ainult hambaravitd6tajad
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TOIMIVUSOMADUSED

Tehniline joudlus/spetsifikatsioonid
Pulbrit ja vedelikku sisaldava padruni aktiveerimine ja segamine
Mb6tmed (laius x sligavus x kdrgus): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Tuhikaal: 3,30 kg
Pinge: kasutusvahemik AC 100 V kuni AC 240 V 50/60 HZ, 46 W
P&6rlemiskiirus: 6200 p/min (max)
Sisendpinge: 100-240 V, 50/60 Hz
Elektritarve: 46 W
KASUTUSNAIDUSTUSED
Biodentine™ Mixer kasutatakse Biodentine™ XP kassettides dentiini aseaine aktiveerimiseks
ja segamiseks hambaravis.
VASTUNAIDUSTUSED
Vastunaidustused puuduvad
EELDATAV ELUIGA
5 aastat
KASUTUSJUHEND
1. Ettevalmistus
1.1.Kandke tavapéraseid isikukaitsevahendeid ja &rge kandke kaasas magneteid
1.2.Valige 6ige kaabel (kui asjakohane) ja Uhendage toitekaabli pistik seinakontakti
1.3.Lulitage seade sisse (ON) (vt pilt A): kéivitusnupp (START) sittib pdlema (valgelt) ja
teeb piiksu.
2. Aktiveerimine
Padrun aktiveeritakse seguri abil mitte kasitsi
2.1.Avage Biodentine™ Mixer kaas.
2.2.Pange Biodentine XP padrun aktiveerimispessa ja sattige see paika (vt pilt B).
2.3.Lukustage padrun kasitsi, keerates seda veerandi p6drde jagu péripaeva (vt pilt B).
2.4.Lukake hoob (vt pilt C ja D) kasitsi I6puni alla (kuni see peatub) ja kuulda voib olla
kerget klopsatust.
2.5.Pange hoob tagasi algasendisse (vt pilt E)
2.6.Vabastage padrun aktiveerimispesast (vt pilt F punkt 1), keerates seda veerand pé6rde
jagu vastupéeva.
2.7 .Kontrollige, kas padrun on korralikult aktiveeritud: padruni kolb peab olema likatud sisse.
Hoiatus. Kui padrun ei ole digesti aktiveeritud, vdib see segamiskomponendist valja kukkuda.
2.8.Kui padrun on aktiveeritud, alustage segamisega (aktiveerimise ja segamise vahel
voib olla kuni 1 min 30 sekundit; vt Biodentine XP kasutusjuhendit) (vt pilt F punkt 3).
3. Segamine
3.1.Pange padrun segamiskomponenti (vt pilt G punkt 1), sattides padruni tiivad Gigesti
3.2.Lukustage padrun kasitsi, pddrates seda péripaeva veerand pddrde vorra (vt pilt G punkt 2)
3.3.Sulgege kaas (vt pilt punkt 1)
3.4.Vajutage kaivitusnuppu (vt pilt H punkt 2)
Hoiatus. Kaivitusnupp (START) aktiveerub magnetiliselt, mistottu arge kandke kaasas
magneteid.
3.5.Kaivitusnupp muutub aegamisi roheliseks, ndidates segamiseks kulunud aega (segamisaeg
on 30 sekundit).
3.6.Segamise I6pus vilgub kaivitusnupp roheliselt ja teeb kaks piiksu.
3.7.Avage kaas (vt pilt punkt 1)
3.8.Vabastage padrun segamiskomponendist, keerates seda veerandi pd6rde jagu vastupdeva,
ning votke see vélja (vt pilt | punkt 2 ja 3)
3.9.Sulgege kaas
3.10. Kasutage kassetti Biodentine XP kasutusjuhendi jérgi.
3.11. Lulitage segur vélja, kui edasine kasutus ei ole vajalik.
HOIATUSED
1. See seade on ette nahtud aktiveerima ja segama Septodonti toodetud Biodentine™ XP 200
/ Biodentine™ XP 500 padruneid.
Kandke seadme késitsemisel sobivaid isikukaitsevahendeid.
Eemaldage enne esimest kasutamist segamiskomponendi imbert vaht
Pange Biodentine™ Mixer tasasele pinnale.
Jargige kasutusjuhendit
Taiendavat teavet Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500 padruni kohta lugege
Biodentine™ XP padruni kasutusjuhend.
Kaas peab enne kéivitusnupu (START) vajutamist olema suletud, et segur saaks té6le
hakata.
Segamine algab kaivitusnupu (START) vajutamisel.
. Kiiruse tase on reguleeritud elektrooniliselt ja see tagab dhtlase kiiruse.
KORVALMOJUD
Teadaolevad korvaltoimed puuduvad.
Teatage koigist tootega seoses tekkinud tosistest juhtumitest Septodontile
(vigilance @septodont.com) ja kohalikule padevale meditsiiniseadmete asutusele.
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TORKEOTSING

Olukord Pohjus Lahendus

Pealiti ei ole sisse Lulitage pealdliti sisse

lilitatud
Seade ei toota Toitekaabel on lahti Uhendage toitekaabel korralikult
parast kaivitusnupu tulnud toiteallikaga
vajutamist

. - Veenduge enne segamist, et kaas

Kaas ei ole kinni oleks suletud
Seade ligub Seade ei ole tasasel Veenduge, et seade oleks tasasel
segamise ajal pinnal pinnal

Kui padrun ei ole
Padrunit ei digesti aktiveeritud Pange padrun aktiveerimispessa

saa sisestada
segamiskomponenti

ja tdbmmake alla seguri hoob, kuni

Seguri hoob e ole kuulete kl6psatust

tommatud alla nii, et
kostuks kldpsatus

Padrun ei ole
Padrun tuleb segamiskomponendi Avage kaas ja korvaldage padrun
segamise ajal vélja | kilge korralikult kasutusest.

lukustatud

’ Kaas avaneb Sulgege kaas ja vajutage

Segamine peatub segamise ajal kaivitusnuppu (START)
Kaivitusnupp
vilgub punaselt ja Kaas on avatud ~
kdlab piiksumine kauem kui 10 sekundit Kdrvaldage padrun kasutusest.

(avariireziim)

Seadet on testitud vastavuse osas jargmiste standarditega: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-
1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

GARANTII

SEPTODONT garanteerib, et tootel ei ole olulisi materjali- ja tootmisvigu ning see toimib
garantiiperioodi ajal olulises osas vastavalt toote kirjelduses toodud tehnilisele kirjeldusele.
Uhekordselt kasutatavad osad ei ole garantiiga kaitstud.

lga kahjundudega peab olema kaasas defekti voi talitushaire taielik kirjeldus. Garantii ei
kehti seguri vaarkasutuse korral.

Lugege veebilehte www.biodentinexp.com/warranty

DESINFITSEERIMINE JA PUHASTAMINE

Lahutage enda ohutuse huvides seade enne puhastamist toiteallikast.

Puhastage seadme ja toitekaabli puhastamiseks desinfitseerimislappe. ARGE kasutage
abrasiivsetel puhastusainetel pohinevaid lahusteid, kuna need vdivad kahjustada plastikosi.
HOIUSTAMINE

Hoida temperatuuril =5 °C kuni 40 °C ja kaitsta niiskuse eest

KORVALDAMINE

Arge korvaldage koos tavapéraste olmejaatmetega

sUmBOL

C € CE-vastavusmargis

Rx °n|y Ainult professionaalseks kasutamiseks

Tootja

Tootmiskuupéev

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Maaletooja

SEH 3

Edasimiija
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Lugege kasutusjuhendit

Téahelepanu

B-tlitipi kontaktosa

Katalooginumber

E>pE

-
o
-

Partiinumber

Seerianumber

Arge kdrvaldage koos tavapéraste olmejaatmetega

Seadme kordumatu tunnuskood

Habras toode

Elektritarve

Sisendpinge

Temperatuuri piirmaérad

Hoida kuivana

Lugege enne kasutamist kasutusjuhendit

Kaivitus-/peatamisnupp

Lukustatud asend

Lahtilukustatud asend

Y amcion IIHE%@

KISZERELES
Doboz, amelynek tartalma:
+ 1 f6egység
+ 1 hasznalati Utmutatod
+ 1-3 tapkabel (foldrajzi terilettdl fliggden)
ALKATRESZEK ES TARTOZEKOK
. Fedél
Kar
Keverbkar
Aktivalo aljzat
Indito/leallitd gomb
Fedélmagnes
Fékapcsold
Tapaljzat
. Cserebiztositék
0. Tapkabel
(foldrajzi terulett6l fliggGen)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Biodentine™ XP patronok aktivalasa és keverése.
CELCSOPORT(OK)

Felhasznal6i célcsoport
Kizarolag fogaszati szakemberek.
TELJESITMENYJELLEMZOK

Miiszaki teljesitmény / adatok
Port és folyadékot tartalmazé patronok aktivalasa és keverése

M
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Méret (szélesség x mélység x magasséag): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Netté témeg: 3,30 kg
Fesziltség: 100 V AC és 240 V 50/60 HZ, 46 W koz6tt hasznalhato
Forgas: 6200 ford./perc (max.)
Névleges bemeneti fesziltség: 100-240 V, 50/60 Hz
Felvett teljesitmény: 46 W
FELHASZNALASI JAVALLATOK
ABiodentine™ Mixer lehetévé teszi a Biodentine™ XP patronokban lévé dentinpétlé anyag
aktivalasat és keverését fogaszati kezelések soran.
ELLENJAVALLAT
Nincsenek ellenjavallat
VARHATO ELETTARTAM
5év .
HASZNALATI UTASITASOK
1. El6készités )
1.1.Viselje a szokasos egyéni védéeszkdzoket, és tigyelien, hogy ne legyen Onnél magnes.
1.2.Vélassza ki a megfelel6 kabelt (adott esetben), és dugja a tapkabelt a tapaljzatba.
1.3.Kapcsolja be az eszkozt (lasd az ,A” képet): a START gomb vilagitani kezd (fehéren),
és egy hangjelzés hallhat6.
2. Aktivalas
A patron aktivalasat a kever6berendezéssel, nem pedig manuélisan kell végezni.
2.1.Nyissa fel a Biodentine™ Mixer fedelét.
2.2.Helyezze és igazitsa be a Biodentine™ XP patront az aktivalo aljzatba (lasd a ,B” képet).
2.3.Manudlisan régzitse a patront. Ehhez forgassa el egy negyed fordulattal az 6ramutaté
jarasaval megegyez6 iranyba (lasd a ,B” képet).
2.4.Manuélisan nyomja le a kart teljesen (Utk6zésig) (lasd a ,,.C” és ,,D” képet). llyenkor egy
halk kattanas hallhato.
2.5.Emelje vissza a kart a kezdeti helyzetébe (lasd az ,E” képet).
2.6.0ldja ki a patront az aktivalo aljzatbél (lasd az ,F” kép 1. Iépését). Ehhez forgassa el
egy negyed fordulattal az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba.
2.7.Ellenérizze, hogy a patron megfeleléen aktivalva lett: a patron dugatty(janak benyomott
allapotban kell lennie.
Figyelem! Ha a patron nincs megfeleléen aktivalva, leeshet a keverékarrol.
2.8.A patron aktivalasat kdvetden térjen at a keverésre (az aktivalas és a keverés kozott
legfeljebb 1 perc és 30 masodperc telhet el —lasd a Biodentine XP hasznalati utasitasat)
(lasd az ,F” kép 3. lépését).
3. Keverés
3.1.Helyezze a patront az aktivalo aljzatbol a keverékarba.
3.2.Manuélisan régzitse a patront. Ehhez forgassa el egy negyed fordulattal az Gramutato
jarasaval megegyezo iranyba (lasd a ,G” kép 2. Iépését)
3.3.Zarja a fedelet (lasd a ,H” kép 1. |épését)
3.4.Nyomja meg a Start gombot (lasd a ,H” kép 2. Iépését) .
Figyelem! A START gomb magneses miikddtetést, ezért tgyeljen, hogy ne legyen Onnél
magnes.
3.5.A START gomb fokozatosan z6ld szinre valt, igy jelezve, hogy mennyi telt el a keverési
idébdl (keverési idé: 30 masodperc).
3.6.A keverési folyamat végeztével a START gomb z6lden villog és kett6t sipol.
3.7.Nyissa a fedelet (lasd az ,I” kép 1. Iépését)
3.8.0ldja ki a patront a keverékarrél. Ehhez forgassa el egy negyed fordulattal az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyba, majd vegye ki (lasd az ,|” kép 2. és 3. |épését).
3.9.Zéarja a fedelet.
3.10. Hasznélja a patront a Biodentine XP hasznalati Utmutatéja szerint.
3.11. Kapcsolja ki a keveréberendezést, ha nem hasznalja tovabb.
FIGYELMEZTETESEK
1. Az eszkdz a Septodont altal gyartott Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500
patronok aktivalasara és keverésére szolgal.
Az eszkdz hasznalata soran viselien megfelelé egyéni védéeszkdzoket.
Els6 hasznalat el6tt tavolitsa el a keverdkar koril talalhaté habszivacsot.
A Biodentine™ Mixer eszkdzt mindig sik fellletre helyezze.
Kovesse a hasznalati utasitasokat.
ABiodentine™ XP 200/ Biodentine™ XP 500 patronokra vonatkozé tovabbi részletekért
olvassa el a Biodentine™ XP patron hasznalati utasitasok.
A START gomb megnyomasa el6tt a fedelet zarni kell, hogy a keveréberendezés
megkezdhesse a keverési folyamatot.
A keverési folyamat inditasahoz egyszer(ien nyomja meg a START gombot.
Az alland6 sebesség biztositasa érdekében a sebesség ellendrzése és szabalyozasa
elektronikusan térténik.
MELLEKHATASOK
A terméknek nincsenek ismert mellékhatasai.
Kérjuk, hogy az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilé minden sulyos eseményt jelentsen a
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Septodont véllalatnak (vigilance @septodont.com) és az orvostechnikai eszkdzk tekintetében
illetékes helyi hatésagnak.

HIBAELHARITAS

Forgatokonyv

Ok

Megoldas

Az eszkdz nem
1ép miikddésbe
a START gomb
megnyomasa utan

Nem kapcsolta be a
fékapcsolot

Kapcsolja be a fékapcsolot

Kilazult a tapkabel

Dugja be teljesen a tapkabelt

Nem zarta a fedelet

Keverés elétt ellendrizze, hogy a fedél
legyen zarva

Az eszkdz mozog
keverés kdzben

Az eszkdzt nem
helyezte sik fellletre

Ellenérizze, hogy az eszkdz sik
feliileten legyen

A patron nem
helyezhet6 be a

A patron nincs
megfelel6en aktivalva

Nem nyomta le a kart

Helyezze a patront az aktivalé aljzatba,
és nyomja le a kart kattanasig

keverékarba Yo
kattanasig

A patron nincs
megfeleléen rogzitve a
keverékarba

Keverés kdzben a

patron kiesik Nyissa a fedelet, és vegye ki a patront

Afedél kinyilik keverés | Zarja a fedelet, és nyomja meg a

Akeverés leall

kdzben ,START” gombot
/;ir%-ls—/;r?-\l/—i ﬁ]g;b ?Of ergglsod ercnél
mikdzben P Vegye ki a patront

hosszabb ideje nyitva

hangjelzést ad ki van

(hibadllapot)
A tesztelések soran az eszkoz eleget tett az alabbi szabvanyoknak: IEC60601-1-2: 2014,
EN60601-1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

GARANCIA

A SEPTODONT garantélja, hogy a termék mentes a jelentds anyag- és gyartasi hibaktol, és
a garancidlis idészakban a termékleirasban szereplé miiszaki specifikaciokkal 6sszhangban
1évé teljesitményt nyujt. Az eldobhat6 alkatrészekre, mint példaul a biztositékokra a garancia
nem terjed ki.

Minden garanciaigényhez mellékelni kell a hianyossag vagy a rendellenesség teljes leirasat.
A garancia nem terjed ki a kever6berendezés nem rendeltetésszer(i hasznalatara.
Latogasson el a www.biodentinexp.com/warranty oldalra.

FERTOTLENITES ES TISZTITAS

Sajat biztonsaga érdekében az egység tisztitasa elétt valassza le az eszkdzt a tapellatasrol.
Az egység és a tapkabel tisztan tartdsahoz tordlje at dket fertbtlenitészeres kendével. NE
hasznéljon oldészer alapl vagy surolé hatasu tisztitoszereket, mivel ezek karosithatjak a
mianyag alkatrészeket.

TAROLAS

- 5°C és 40°C (23°F és 104°F) kdzott, nedvességtol védett helyen

ARTALMATLANITAS

Ne dobja a haztartasi hulladék koze

SZIMBOLUMOK

Cce

Rx only

CE-jeldlés

Kizarélag szakember éltali hasznalatra

Gyartd

Gyartasi datum

Meghatalmazott képviselé az Europai Kdzdsségben

Importér

S ggz

Forgalmazo
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Lasd a hasznélati utasitast

Figyelem

B tipusu péaciensrész

Cikkszam

E>pE

-
o
-

Tételszam

Sorozatszam

Ne dobja a haztartasi hulladék k6zé

Egyedi eszkbzazonosito

Torékeny

Felvett teljesitmény

Névleges bemeneti fesziiltség

Hémérsékleti korlat

Tartsa szarazon

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznélati utasitast

Indit6/leallito gomb

Lezart pozicié

Kioldott pozicid

®gwe®%#ll“ﬁw@

PATEIKIMAS
Dézutéje yra:
« 1 pagrindinis prietaisas
+ 1 naudotojo vadovas
+ 1-3 maitinimo laidai (pagal geografine vietove)
DALYS IR PRIEDAI
. Dangtis %
. Svirtis
. Maigymo dalis /
. Aktyvinimo lizdas

1

2

3

4

5. Start/Stop mygtukas

6. Dangcio magnetas (%
7

8
9

1

~ Pagrindinis jungiklis A
. Maitinimo kiStukas ° ;
Atsarginis saugiklis

0. Maitinimo laidas
(pagal geografing vietove)
NUMATYTA PASKIRTIS
Suaktyvir]ti ir sumaiéy@i ,Biodentine XP“ kapsules.
TIKSLINE (-S) GRUPE (-S)
Numatyti naudotojai
Tik danty gydymo specialistai
VEIKLOS CHARAKTERISTIKOS
Techninis veikimas / specifikacijos
Suaktyvinti ir sumaisyti kapsules, kurias sudaro milteliai ir skystis
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ISmatavimai (plotis x ilgis x aukstis): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Grynasis svoris: 3,30 kg
Jtampa: tinka nuo AC 100 V iki AC 240 V 50/60 HZ, 46 W
Revoliucija: 6200 rpm (maks.)
Ivestis: 100-240 V, 50/60 Hz
Energijos sanaudos: 46 W
VARTOJIMO INDIKACIJOS
,Biodentine™ Mixer“ naudojamas suaktyvinti ir sumaidyti dentino pakaitalg i$ ,Biodentine™
XP* kapsuliy gydant dantis.
KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijy nera.
NAUDOJIMO TRUKME
5 metai
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. ParuoSimas
1.1.Dévékite jprastas asmenines apsaugines priemones be magneto.
1.2.Pasirinkite tinkama kabelj (jei taikoma) ir jjunkite maitinimo laidg j maitinimo lizda.
1.3.Jjunkite prietaisg (Zr. A paveikslélj): START mygtukas jsijungs (balta spalva) su pypteléjimu.
2. Aktyvinimas
Kapsulé aktyvinama naudojant prietaisa, o ne rankiniu badu
2.1.Atidarykite ,Biodentine™ Mixer” dangtelj.
2.2.]dékite ,Biodentine™ XP*“ kapsule j aktyvinimo lizdg ir lygiai nustatykite (zr. B pav.).
2.3.Ranka uzfiksuokite kapsule pasukdami ketvirtj apsisukimo pagal laikrodZio rodykle
(zr. B pav.).
2.4.Ranka patraukite svirtj zemyn (Zr. C ir D pav.) per visg kursg (kol sustos), galite igirsti
nedidelj spragteléjima.
2.5.Grazinkite svirtj atgal j pradine padét; (zr. E pav.)
2.6.Atlaisvinkite kapsule is aktyvinimo lizdo (Zr. F pav. 1 veiksma) pasukdami ketvirtj
apsisukimo pries laikrodZio rodykle.
2.7.Patikrinkite, ar kapsulé tinkamai suaktyvinta — kasetés stimoklis turi bati jstumtas j vidy.
Ispéjimas: jei kapsulé netinkamai suaktyvinta, ji gali iSkristi i$ maiSymo dalies.
2.8.Kai kapsulé suaktyvinama, pereikite prie maisymo (1 min 30 maks. tarp suaktyvinimo ir
maisymo — zr. ,Biodentine XP“ naudojimo instrukcijas) (Zr. F pav. 3 veiksma).
3. MaiSymas
3.1.Perkelkite kapsulg i$ aktyvinimo lizdo j maiSymo dalj.
3.2.Ranka uzfiksuokite kapsule pasukdami ketvirtj apsisukimo pagal laikrodZio rodykle.
(Zr. G pav. 2 veiksma)
3.3.Uzdarykite dangtj (zr. H pav. 1 veiksma)
3.4.Paspauskite ,Start“ mygtuka (zr. H pav. 2 veiksma)
Ispéjimas: START mygtukas yra magnetiskai jjungiamas, nedéveékite jokio magneto.
3.5.START mygtukas palaipsniui taps zalias ir parodys, kiek laiko praéjo (maiSymo laikas
— 30 sekundziy)
3.6.MaiSymo pabaigoje START mygtukas ims mirkséti Zaliai ir pyptelés du kartus.
3.7.Atidarykite dangtj (zr. | pav. 1 veiksma)
3.8.Atlaisvinkite kapsule i§ maiSymo dalies pasukdami ketvirtj apsisukimo pries laikrodzio
rodykle ir jg iSimkite (Zr. | pav. 2 ir 3 veiksmus).
3.9.Uzdarykite dangtj.
3.10. Naudokite kapsule laikydamiesi ,Biodentine XP“ naudojimo instrukcijy.
3.11. I§junkite prietaisa, jei jo daugiau nereikia.
ISPEJIMAI
1. Sis prietaisas skirtas aktyvinti ir maiSyti ,Biodentine™ XP 200“/ ,Biodentine™ XP 500“
kapsules, pagamintas ,Septodont".
Naudodami prietaisg dévekite tinkamas asmenines apsaugines priemones.
Prie§ pradédami naudoti, nuimkite putas, esancias aplink maiSymo dalj.
Visada padékite ,Biodentine ™ Mixer* ant lygaus pavirSiaus.
Ziarékite naudojimo instrukcijas
Daugiau informacijos apie ,Biodentine™ XP 200“ / ,Biodentine™ XP 500 rasite
»Biodentine™ XP* kapsuliy naudojimo instrukcijose.
Prie§ paspaudzianti START mygtuka, dangtj reikia uzdaryti, kad prietaisas pradéty veikti.
MaiSymo procesas prasideda tiesiog paspaudus START mygtuka.
GreiCio lygis kontroliuojamas ir reguliuojamas elektroniniu badu, kad baty uztikrintas
. pastovus greitis.
SALUTINIAI POVEIKIAI
Néra zinoma.
Informuokite ,,Septodont* (vigilance @septodont.com) ir vietos kompetentinga institucijg apie
bet kokj pavojingg incidenta, susijusj su medicinos prietaisu.
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TRIKCIY SALINIMAS

Aprasymas Priezastis Sprendimas

Pagrindinis jungiklis | nkite pagrindinj jungiki

nejjungtas
Paspaudus START o -

: p Maitinimo laidas e . :
mygtuka jrenginys . . VisiSkai prijunkite maitinimo laid
neyvgeiki:‘.J o atsijunge i 2

’ 3 Isitikinkite, kad dangtis baty uzdarytas
Dangtis neuzdarytas prie§ pradedant maiSyma
Prietaisas juda Prietaisas padétas ne | sitikinkite, kad prietaisas buty padétas
maiSymo metu ant lygaus pavirSiaus | ant lygaus pavirSiaus
Kapsulé netinkamai
. .| suaktyvinta |dékite kapsule j aktyvinimo lizdg
Kapsulé negali bati : A oY P
jdé‘t)aj maié?/mo dalj | Svirtis nebuvo nuleista ir traukite svirtj Zemyn, kol igirsite
tiek, kad pasigirsty spragteléjimo garsg.

spragteléjimo garsas.
Kapsulé netinkamai

Maisant kapsulé

igstumta. uzfiksuota maisymo Atidarykite dangtj, iSmeskite kapsule.
dalyje
- ) MaiSant atidarytas UZdarykite dangtj ir paspauskite
Maisymas sustoja dangtis START mygtuka
ﬁqﬁﬁgtgﬂz%ﬁ;assu Dangtis atidarytas
daugiau nei ISmeskite kapsule.
pypsejimo garsu 10 sekundziy

(trikties rezimas)

Prietaisas buvo iSbandytas, kad atitikty Siuos standartus: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-
1-2: 2014, (ES) MDR 2017/745

GARANTIJA

SEPTODONT garantuoja, kad prietaisas neturi esminiy medziagy ir konstravimo trakumy,
ir garantinio laikotarpio metu jis i§ esmés veiks pagal technines specifikacijas, nurodytas
produkto apraSyme. Vienkartinéms dalims, pvz., saugikliams, garantija netaikoma.

Prie visy skundy turi bati pridétas iSsamus neatitikimo ar gedimo apraSymas. Garantija
netaikoma jokiam netinkamam prietaiso naudojimui.

Apsilankykite www.biodentinexp.com/warranty

DEZINFEKCIJA IR VALYMAS

Prie$ valydami prietaisa, i§junkite jj i$ maitinimo Saltinio.

Jei norite, kad prietaisas ir maitinimo laidas baty Svarts, naudokite jprastg dezinfekavimo
priemone. NENAUDOKITE tirpiklio pagrindo ar abrazyviniy valikliy, nes jie gali pazeisti
plastikines detales.

LAIKYMAS

Nuo - 5°C iki 40 °C (23 °F iki 104 °F) ir saugoti nuo dregmes

ATLIEKY SALINIMAS

NeiSmeskite kartu su buitinémis atliekomis

SIMBOLIS

c E CE zenklas

Rx only Skirta tik profesionaliam naudojimui

Gamintojas

Pagaminimo data

|galiotasis atstovas Europos bendrijoje

Importuotojas

Platintojas

Ziurékite naudojimo instrukcijas

B L

46



Perspéjimas

B tipo taikomoiji dalis

E>

Katalogo numeris

-
o
'

Partijos numeris

Serijos numeris

NeiSmeskite kartu su buitinémis atliekomis

Unikali prietaiso identifikacija

Trapus, elgtis atsargiai

e EliaEd

Energijos sgnaudos

pests

Temperaturos riba

Laikyti sausai

Perskaityti naudojimo instrukcijas prie$ naudojant

Start/Stop mygtukas

Uzrakinimo padétis

Atrakinimo padétis

LGB~

IEPAKOJUMS

Kastite:

« 1 pamatierice

« 1 lietotaja rokasgramata
« 117dz 3 stravas vadi (atkarTba no geografiska apgabala)
DALAS UN PIEDERUMI

. Vacing %
. Svira ,
. V/

1

2

3. Maisitaja turétajs

4. Aktivesanas ligzda

5. Poga palaist/apturéet

6. Vacina magnéts (%
7

8
9
1

Galvenais sledzis 3
Stravas kontaktligzda °
Rezerves drosinatajs

0. Stravas vads
(atkarTba no geografiska apgabala)

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Biodentine™ XP ampulu aktivacija un sajauks$ana.
MERKGRUPA(-AS)

Paredzétie lietotaji
Tikai zobarstniecibas nozares specialists
VEIKTSPEJAS IPASIBAS

Tehniska veiktspéja/specifikacijas
Pulveri un $kidumu saturo$u ampulu aktivé$anai un sajauksanai
Izmeéri (platums x dzilums x augstums): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Neto svars: 3,30 kg
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Spriegums: uznem energiju no 100 V I1dz 240 V mainstravas 50/60Hz, 46 W
Apgriezienu skaits: 6200 apgr. minaté (maks.)
Nominala ieeja: 100-240 V, 50/60 Hz
Energuas paterins: 46 W
LIETOSANAS INDIKACIJAS
Biodentine™ Mixer izmanto zobarstniecibas nozaré dentina aizstajéja aktivéSanai un
sajauksSanai Biodentine™ XP ampulas.
KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju
PAREDZAMAIS KALPOSANAS MUZS
Sgadi
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
1. SagatavoSana
1.1.Uzvelciet parastos individualos aizsardzibas Iidzeklus, nevalkajiet magnétiskus priekSmetus.
1.2.I1zvélieties pareizo stravas vadu (attiectga gadTjuma) un iespraudiet stravas kontaktligzda.
1.3.leslédziet ierici (skatTt A attélu): iedegsies palaiSanas poga START (balta krasa), un
tiks atskanots audio signals.
2. Aktivesana
Ampula ir jaaktivé ar maisttaju, nevis manuali.
2.1.Atveriet Biodentine ™ Mixer vacinu.
2.2.Salagojiet Biodentine XP ampulu ar aktivé$anas ligzdu un ievietojiet (skatTt B attélu).
2.3.Nofiksgjiet ampulu manuali, pagrieZot par ceturtdalu pulkstenraditaja kustibas
virziena (skatit B attélu).
2.4.Manuali nospiediet sviru (skattt C un D attélu) ITdz galam (kameér ta apstajas), bas
dzirdama neliela klikska skana.
2.5.Pavelciet sviru atpakal sakotnéja stavokiT (skatit E attélu).
2.6.Atbrivojiet ampulu no aktivéSanas ligzdas (skatTt F attéla 1. darbibu), pagriezot par
ceturtdalu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam.
2.7.Parbaudiet, vai ampula ir pareizi aktivéta: ampulas virzulim ir jabit iespiestam uz ieksu.
Bridinajums! Nepietiekami aktiveta ampula var izkrist no maisTtaja turétaja.
2.8.Kad ampula ir aktivéta, parejiet pie sajaukS8anas posma (maks. 1 min. 30 sek. starp
aktivéSanu un sajauk$anu — skatTt Biodentine XP LP) (skattt F attéla 3. darbTbu).
3. Sajauksana
3.1.Parvietojiet ampulu no aktivéSanas ligzdas uz maisTtaja turétaju (skattt G. attéla 1. darbtbu).
3.2.Nofiksgjiet ampulu manuali, pagrieZot par ceturtdalu pulkstenraditaja kustibas
virziena. (Skatit G attéla 2. darbibu)
3.3.Aizveriet vacinu. (SkatTt H attela 1. darbTbu)
3.4.Nospiediet palaiéanas pogu START (skattt H attéla 2. darbibu).
Bridinajums! Pogai START ir iespéjota ieslegSana ar magnétu, nevalkajiet magnétiskus
priekSmetus.
3.5.Poga START pakapeniski iedegsies zala krasa, noradot, kad bis pagajis maisiSanas
laiks (maist$anas ilgums: 30 sekundes)
3.6.MaisT$anas beigas poga START mirgos zala krasa un divreiz generés pikstiena skanu.
3.7 Atveriet vacinu. (SkatTt | attéla 1 darbTbu)
3.8.Atbrivojiet ampulu no maisitaja turétaja, pagriezot par ceturtdalu pretgji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, un iznemiet. (Skatt | attela 2. un 3. darblbu)
3.9.Aizveriet vacinu
3.10. Izmantojiet kasetni, ievérojot Biodentine XP lietoSanas instrukciju.
3.11. Ja neviena cita darbiba vairs nav javeic, izslédziet maisttaju.
BRIDINAJUMI
1. STierice i paredzéta ,Septodont” razoto ampulu Biodentine™ XP 200/Biodentine™ XP 500
aktivéSanai un sajauk$anai.
lerices izmantoS$anas laika valkajiet piemérotus individualos aizsardzibas ITdzek|us.
Pirms pirmas lietoSanas reizes nonemiet ap maisttaja turétaju eso$o putuplastu.
Vienmér novietojiet Biodentine™ Mixer uz [Tdzenas virsmas.
Izpildiet lietoSanas pamaciba eso$as norades
Lai iegttu papildinformaciju par Biodentine™ XP 200/Biodentine™ XP 500, ludzu,
izlasiet Biodentine™ XP ampulas lieto$anas instrukcijas.
Lai maisTtajs saktu darboties, pirms pogas START nospieSanas ir jaaizver vacins.
SajaukSanas process sakas, nospiezot pogu START.
Atruma ITmenis tiek kontroléts un reguléts elektroniski, tadéjadi nodrosinot vienmérigu
atrumu.
BLAKUSEFEKTI
Nav zinamu blakusparadibu.
Ladzam zinot par jebkuru nopietnu incidentu, kas radies saistiba ar $o ierici, uznémumam
»Septodont” (vigilance @septodont.com) un vietéjai medicTnisko ieri¢u kompetentajai iestadei.
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PROBLEMU MEKLESANA UN NOVERSANA

Scenarijs Celonis Risinajums

Nav ieslé Ivenai I .
av ieslegts galvenais leslédziet galveno sledzi

slédzis
lerice nedarbojas, Nav ITdz galam
nospiezot pogu iesprausts stravas lespraudiet stravas vadu ITdz galam
START vads

s I Vacinam pirms sajaukSanas ir jabot

Nav aizverts vacing aizvartam
lerice parvietojas lerice nav novietota uz | lerTcei ir jabt novietotai uz ITdzenas
sajauksanas laika ITdzenas virsmas virsmas

Ampula nav pareizi
aktiveta

Ampulu nevar — - - Novietojiet ampulu aktivacijas ligzda un
ievietot maisTtaja MaisTtaja svira netika | nospiediet uz leju maisitaja sviru, ITdz
turétaja nospiesta lidz galam, | gzirdat klikska skanu

kad var dzirdét klikSka ’ ’

skanu
Sajauks$anas laika Ampula nav pareizi
ierce izstumj nofikséta maisitaja Atveriet vacinu, izmetiet ampulu.
ampulu turetaja
Spaéji;irillggﬂzt?as Sajgukéeine_lsvlaiké bija | Aizveriet vacinu un nospiediet pogu
process atverts vacins START
Poga START mirgo
sarkana krasa ar Vacin$ ir atverts ilgak :
pTkstiena signalu par 10 sekundém Izmetiet ampulu.

(klamju reZims)

lertce ir parbaudtta un atbilst $adiem standartiem: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-1-2: 2014,
Regula (ES) 2017/745 attiectba uz mediciniskajam ierrcém

GARANTIJA

SEPTODONT garante, ka izstradajumam nebas batisku materialu un razo$anas defektu,
un tas garantijas perioda laika darbosies saskana ar izstradajuma apraksta noradritajam
tehniskajam specifikacijam. Garantija neattiecas uz detalu nomainu, pieméram, droSinatajiem,
kuru nolietojumu nav iesp&jams noverst.

Ikviena garantijas pieprasTjuma gadTjuma japievieno pilns neatbilstbas vai darbibas traucgjumu
apraksts. Garantija neattiecas uz maisitaja defektiem, kas radusies nepareizas lietoSanas
rezultata.

Ladzu, apmeklgjiet timekla vietni www.biodentinexp.com/warranty

DEZINFEKCIJA UN TIRISANA

Jusu pasu dro$Tbai atvienojiet ierici no baro$anas avota pirms tiri§anas.

lerices un stravas vada tTriSanai izmantojiet parastas dezinfekcijas salvetes. NELIETOJIET
tirisanas ITdzek|us uz $kidinataju bazes vai abrazivus tirisanas Iidzeklus, jo tie var sabojat
plastmasas komponentus.

UZGLABASANA

No -5°C I1dz 40 °C (23 °F Iidz 104 °F) un sargat no mitruma

UTILIZACIJA

Neizmest kopa ar parastajiem sadzives atkritumiem

APZIMEJUMS

c E CE markéjums

Rx on|y Tikai profesionalai lietoSanai
M Razotajs
&I Razo$anas datums

E Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

% Importéetajs
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IzplatTtajs

SkatTt lietoSanas pamactbu

Uzmantbu!

B tipa lietojama dala

Kataloga numurs

HEE

-
o
-

Partijas numurs

Sérijas Nr.

Neizmest kopa ar parastajiem sadzives atkritumiem

Unikalais ierTces identifikators

Trausls

Energijas patéring

Rated input || Nominala ieeja

Temperataras ierobezojums

Glabat sausuma

Pirms lieto$anas izlastt LP

Poga palaist/apturéet

Blokets stavoklis

Atblokéts stavoklis

5
awco~ ||| «BE

PREZENTARE
Continutul cutiei:
+ 1 Unitate principala
+ 1 Manual de utilizare
+ 1-3 Cabluri de alimentare (in functie de zona geografica)
COMPONENTE $I ACCESORII
. Capac
Maner
Brat de amestecare
Fanta de activare
Buton pornire/oprire
Magnet capac
Intrerupator principal
Priz& de alimentare
. Siguranta de schimb
0. Cablu de alimentare

(in functie de zona geografica)
UTILIZARE PRECONIZATA
Activarea si amestecarea cartuselor de Biodentine™ XP.
GRUP(URI) TINTA

Utilizatori vizati

Exclusiv profesionistii din domeniul medicinei dentare

SOXNOOAWN
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performante/Specificatii tehnice
Activarea si amestecarea unui cartus care contine pulbere si lichid
Dimensiuni (Latime x Adancime x Inaltlme) 130 mm x 240 mm x 270 mm
Greutate neta: 3,30 kg
Tensiune: accepta 100 V c.a. panala 240 V c.a. 50/60 Hz, 46 W
Turatie: 6200 rpm (max.)
Putere consumata nominala: 100-240 V, 50/60 Hz
Consum de energie: 46 W
INDICATII DE UTILIZARE
Biodentine™ Mixer se utilizeaza pentru activarea si amestecarea substitutului dentinar din
cartusele de Biodentine™ XP destinate utilizarii in medicina dentara.
CONTRAINDICATIE
Nu exista contraindicatii. B
DURATA DE VIATA PRECONIZATA
5 ani
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Pregatlre
1.1.Purtati echipamentul individual de protectie obisnuit Farad magneti
1.2.Alegeti cablul corect (daca este cazul) si introduceti cablul de alimentare in priza de
alimentare
1.3.PORNITI dispozitivul (vezi figura A): butonul START se va aprinde (culoarea alba) si
se va auzi un bip.
2. Activare
Activarea cartusului se realizeaza cu mixerul, nu manual
2.1.Deschideti capacul Biodentine™ Mixer.
2.2.Introduceti si aliniati cartusul de Biodentine XP in fanta de activare (vezi figura B).
2.3.Blocati cartusul manual efectuand un sfert de rotatie in sensul acelor de ceasornic
(vezi figura B).
2.4.Trageti manerul in jos cu mana (vezi figurile C si D) pana la capat (pana se opreste);
se va auzi un usor clic.
2.5.Readuceti manerul in pozitia initiala (vezi figura E)
2.6.Deblocati cartusul din fanta de activare (vezi figura F pasul 1) efectuand un sfert de
rotatie in sens invers acelor de ceasornic.
2.7 Verificati daca activarea cartusului este corecta: pistonul cartusului trebuie sé fie introdus
in interior.
Atentionare: in cazul in care cartusul nu este activat corect, acesta poate c&dea din bratul
de amestecare.
2.8.Dupa activarea cartusului, incepeti amestecarea (max. 1 min 30 sec intre activare si
amestecare — Consultati instructiunile de utilizare pentru Biodentine XP) (vezi figura
F pasul 3).
3. Amestecarea
3.1.Transferati cartusul din fanta de activare in bratul de amestecare (vezi figura G pasul 1)
3.2.Blocati cartusul manual efectuand un sfert de rotatie in sensul acelor de ceasornic.
(Vezi figura G pasul 2)
3.3.Inchideti capacul (vezi figura H pasul 1)
3.4.Apasati butonul Start (vezi figura H pasul 2)
Atentionare: Butonul START se activeaza magnetic, nu purtati magneti.
3.5.Butonul START va deveni treptat verde indicand timpul de amestecare scurs (timp de
amestecare: 30 de secunde)
3.6.La finalizarea amestecarii, butonul START va clipi in culoarea verde si va emite doud bipuri.
3.7.Deschideti capacul (vezi figura | pasul 1).
3.8.Deblocati cartusul din bratul de amestecare efectuand un sfert de rotatie in sens
invers acelor de ceasornic si scoateti-l (vezi figura | pasii 2 si 3).
3.9.Inchideti capacul
3.10.Utilizati cartusul urmand instructiunile de utilizare ale Biodentine XP
3.11. Opriti mixerul cand operatia nu mai este necesara.
ATENTIONARI
1. Acestdispozitiv este conceput pentru a activa si aamesteca cartusele de Biodentine™ XP 200
/ Biodentine™ XP 500 produse de Septodont.
Manipulati dispozitivul folosind echipamentul individual de protectie adecvat.
Indepértati spuma din jurul bratului de amestecare dupa prima utilizare.
Puneti intotdeauna Biodentine™ Mixer pe o suprafata fara denivelari.
Respectati instructiunile de utilizare
Pentru mai multe informatii privind Biodentine™ XP 200 / Biodentine™ XP 500, cititi
instructiunile de utilizare ale cartuselor Biodentine™ XP.
Capacul trebuie inchis inainte de apasarea butonului START pentru a permite pornirea
mixerului.
Procesul de amestecare incepe prin simpla apasare a butonului START.
Nivelul turatiei este controlat si reglat electronic pentru a asigura o turatie constanta.

©® N oukrwd
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REACTII ADVERSE

Nu exista reactii adverse cunoscute.

Varugam sa raponatl Septodont (vigilance @septodont.com) si autoritatii locale competente
responsabile cu dispozitivele medicale orice incident grav care a survenit in legatura cu

dispozitivul.
DEPANARE
Scenariu Cauza Solutie
Intrerupatorul principal | Apasati intrerup&torul principal pentru
Dispozitivul nu nu a fost deschis a-| deschide
functioneaza dupa | Cablul de alimentare Introduceti complet cablul de
apasarea butonului | a iesit alimentare in priza
START Capacul nu a fost Asigurati-va ca inainte de amestecare
inchis capacul este inchis

Dispozitivul nu este

Dispozitivul se misca pUS pe o suprafata fara

Asigurati-va ca dispozitivul este pus pe
n timpul amestecarii

o suprafata fara denivelari

denivelari

Cartusul nu este
Cartusul nu poate fi | activat corect Puneti cartusul in fanta de activare si
introdus in bratul de | Manerul mixerului nu | trageti in jos manerul mixerului pana
amestecare a fost coborat pana la | cand auziti un clic

auzirea clicului
Cartusul nu este blocat

Cartusul este ejectat

~ .. | corect in bratul de Deschideti capacul, aruncati cartusul
in timpul amestecarii amestecare
Amestecarea se Capacul este deschis

opreste in timpul amestecarii Inchideti capacul si apasati ,START”
Butonul START
clipeste in culoarea
rosie si se aud bipuri
(mod de avarie)

Capacul este deschis
pentru mai mult de Aruncati cartusul.
10 secunde

Dispozitivul a fost testat pentru a satisface cerintele urmatoarelor standarde: IEC60601-1-2:
2014, EN60601-1-2: 2014, (UE) MDR 2017/745

GARANTIE

SEPTODONT garanteaza ca produsul nu va prezenta defecte substantiale de materiale
si fabricatie si va functiona efectiv in conformitate cu specificatiile tehnice mentionate n
descrierea produsului pe durata perioadei de garantie. Componentele de unica folosinta,
cum ar fi sigurantele, nu fac obiectul garantiei.

Toate reclamatiile trebuie sa fie insotite de o descriere completa a neconformitétii sau a
defectiunii. Garantia nu acopera utilizarea gresita a mixerului.

Vlznatl WWW, blodentlnexp com/warranty

DEZINFECTARE S| CURATARE

Pentru siguranta dumneavoastra, deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare inainte
de curatarea unitatii.

Utilizati o dezinfectare normala prin stergere pentru a mentine unitatea si cablul de alimentare
curate. NU folositi agenti de curatare pe baza de solventi sau abrazivi intrucéat acestia pot
deteriora componentele din plastic.

PASTRARE

La temperaturi intre -5° C si 40 °C (23 °F-104 °F) si protejat impotriva umezelii
ELIMINARE

A nu se amesteca cu deseurile menajere obisnuite

SIMBOLURI

c € Marcaj CE

Rx only Exclusiv pentru utilizare profesionala

M Producator
&I Data fabricatiei
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Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Importator

Distribuitor

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

Componenta aplicata tip B

Numar de catalog

Ell=g e

-
o
-

Numar lot

Numar de serie

A nu se amesteca cu deseurile menajere obisnuite

Identificator unic al dispozitivului

Fragil

Consum de energie

Rated input || Putere consumata nominala

Limita de temperatura

A se mentine uscat

Consultati instructiunile de utilizare Tnainte de utilizare

Buton pornire/oprire

Pozitie blocat

Pozitie deblocat

@gme®%*ll“EM@

BALENIE
Krabi¢ka obsahuje:
* 1 hlavnu jednotku
+ 1 navod
+ 1 az 3 napajacie kable (podla geografickej lokality)
CASTI A PRISLUSENSTVO
. Vie¢ko
Packa
MieSacie rameno
Aktivatna zasuvka
Tlagidlo Start/Stop
Magnet viecka
Hlavny vypina¢
Zastrcka
. Nahradna poistka
0. Napéjaci kabel
(podl'a geografickej lokality)
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ZAMYSLANE POUZITIE
Aktivujte a premiesajte naplne Biodentine™ XP.
CIELOVA SKUPINA (SKUPINY)
ZamysFani pouzivatelia
Iba zubni lekari
VYKONOVE VLASTNOSTI
Technicky vykon/specifikace
Aktivujte a zmieSajte néaplri obsahujicu prasok a kvapalinu
Rozmer (Sirka x hibka x vyska): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Hmotnost netto: 3,30 kg
Napétie: vyhovuje od 100 V sttried. pradu do 240 V stried. pradu, 50/60 Hz, 46 W
Otacky: 6200 ot./min (max.)
Menovity vstup: 100-240 V, 50/60 Hz
Spotreba energie: 46 W
INDIKACIE PRE POUZITIE
Biodentine™ Mixer je uréeny na aktivaciu a premieSanie ndhrady dentinu z naplini Biodentine™
XP pri poskytovani starostlivosti o chrup.
KONTRAINDIKACIE
Nie st zname Zziadne kontraindikacie
OCAKAVANA ZIVOTNOST
5 rokov
NAVOD NA POUZITIE
1. Priprava
1.1.Pouzivajte obvyklé osobné ochranné prostriedky, bez magnetov
1.2.Zvolte spravny kabel (ak je viac kéblov) a zapojte napajaci kabel do zasuvky napajania
1.3.Zapnite pristroj do polohy (pozrite obrazok A): tlacidlo START bude svietit (biela farba)
a ozve sa zapipanie.
2. Aktivacia
Aktivacia naplne sa robi pomocou mixéru nie manualne
2.1.0tvorte viecko Biodentine™ Mixer.
2.2.Vlozte a zarovnajte naplr Biodentine XP do aktlvacneho konektora (pozrite obrazok B).
2.3.Zamknite manualne naplri pootogenim o §tvrt otaéky v smere hodinovych rugiéiek
(pozrite obrazok B).
2.4.Manuélne potiahnite packu (poznte obézky C a D) dole po celej dizke posunu (alebo
kym sa nezastaw) Mbze byt poéut lahké zacvaknutie.
2.5.Vréafte packu spat na jej pdvodné miesto (pozrite obrazok E).
2.6.0domknite naplfi z aktivadnej zasuvky (pozrite obrazok F, krok 1) pootogenim o §tvrt’
otacky proti smeru hodinovych ruciciek.
2.7.Skontrolujte, ¢i je napli dobre aktivovana: piest naplne musi byt vtlateny dovnutra.
Varovanie: ak nie je naplri spravne aktivovana, moze vypadnuit z mieSacieho ramena.
2.8.Po aktivovani néaplne pokracujte mieSanim (maximalne 1 min 30 medzi aktivaciou a
mieSanim - pozrite navod na pouzitie Biodentine XP) (pozrite obrazok F, krok 3).
3. MieSanie
3.1.Zarovnajte naplr do mieSacieho ramena (poznte obrazok G, krok 1) s vystupkami napine
3.2.Zamknite manuélne naplri pootogenim o §tvrt otaéky v smere hodinovych rugiciek.
(Pozrite obrazok G, krok 2)
3.3.Zatvorte viecko (pozrite obrazok H, krok 1)
3.4.Zatvorte tlacidlo Stop (pozrite obrazok H, krok 2)
Varovanie: Tla¢idlo START je ovladané magneticky, nenoste Ziadne magnety.
3.5.Tlacidlo START postupne zozelenie, €0 znamend, Ze uplynul ¢as mieSania (€as mieSania:
30 sekind)
3.6.Na konci mie$ania bude tlacidlo START blikat nazeleno a dvakrét pipne.
3.7.0tvorte vie€ko (pozrite obrazok I, krok 1)
3.8.Uvolnite napli z miesacieho ramena pootocenim o &tvrt otaéky proti smeru hodinovych
ruciciek a vyberte ju (pozrite obrazok I, krok 2 a 3).
3.9.Zatvorte vieCko
3.10.Pouzite néplr podla pokynov na pouzme pre Biodentine XP
3.11. Vypnite pristroj, pokial' nie je nutné dal$ie pouzivanie.
VAROVANIA
1. Toto zariadenie je ur€ené na aktivaciu a zmieSanie napini Biodentine™ XP 200/
Biodentine™ XP 500 vyrabanych spolo¢nostou Septodont.
Pri manipulécii so zariadenim pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.
Pred prvym pouzitim odstrarite penovku okolo mieSacieho ramena.
Zariadenie Biodentine™ Mixer umiestnite vzdy na rovny povrch.
Prosime postupujte podlia ndvodu na pouzitie
Pre podrobnejsie informécie o Biodentine™ XP 200/Biodentine™ XP 500, si prosim
prestudujte navod na pouzitie néplne Biodentine™ XP.
Pred stlacenim tlagidla START musi byt viecko zatvorené, aby mohol byt mixér uvedeny
do prevadzky.
Proces miesania sa zagina jednoduchym stlagenim tlagidia START.
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9. Uroveri rychlosti je elektronicky riadena a regulovana, aby sa zaistila stala rychlost.
VEDLAJSIE UCINKY
Nie st zndme Ziadne vedlajSie ucinky.
Nahlaste akykolvek zavazny incident, ktory sa stal v sGvislosti so zdravotnickou pomdckou
spolo¢nosti Septodont (vigilance @septodont.com) a miestnemu prislusnému organu pre
zdravotnicke pomocky.
RIESENIE PROBLEMOV

Scenar

Pri¢ina

RieSenie

Zariadenie
nefunguje po
stlaceni tlacidla
START

Hlavny vypina¢ nie je
zapnuty

Zapnite hlavny vypina¢

Uvolnil sa napéjaci
kabel

Napéajaci kabel Uplne zapojte

Vie¢ko nebolo
zatvorené

Pred mieSanim sa uistite, Ze je viecko
zatvorené

Poc¢as mieSania sa
zariadenie pohybuje

Zariadenie nie je
umiestnené na rovnom
povrchu

Uistite sa, Ze je zariadenie umiestnené
na rovnom povrchu

Naplri nie je mozné
vlozit do mie$acieho
ramena

Naplri nebola spravne
aktivovana

Packa mixéra nebola
stiahnuté az po
zacvaknutie

Vlozte naplri na aktivaénu zasuvku
a stlacte packu mixéra nadol, kym
nebudete pocut cvaknutie

Poc¢as mie$ania sa
naplr vysunie

Naplri nebola spravne
zablokovanéa na
mieSacom ramene

Otvorte vie€ko, odlozZte naplri do
odpadu.

Miesanie sa
zastavilo

Vie¢ko bolo po¢as
mieSania otvorené

Zatvorte viecko a stladte ,START*

Tlagidlo START blika
nacerveno a pipne
(poruchovy rezim)

Viecko bolo otvorené
viac ako 10 sekind

Odlozte naplri do odpadu.

Zariadenie bolo testované, aby splinilo nasledujuce normy: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-
1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

ZARUKA

Spolo¢nost SEPTODONT zarucuije, ze vyrobok nebude pocas zaruénej doby vykazovat
podstatné materialne a vyrobné chyby a ze bude po celd dobu zaruénej doby v zasade
fungovat v stlade s technickymi $pecifikaciami uvedenymi v popise produktu. Jednorazové
diely, ako sU poistky nie st v zaruke zahrnuté.

Vsetky poziadavky musia byt podiozené plnym popisom nestladu alebo nespravneho fungovania.
Zaruka nezahfria akékolvek pouzitie mixéra, ktoré nie je v sulade so zamyslanym pouzitim.
Navstivte stranku www.biodentinexp.com/warranty

DEZINFEKCIA A CISTENIE

Kvoli viastnej bezpec¢nosti odpojte zariadenie pred istenim od zdroja napajania.

Na zaistenie Cistoty jednotky a napéajacieho kabla pouZivajte bezny dezinfekény prostrledok
NEPOUZIVAJTE abrazivne Gistiace prostriedky na baze rozptstadiel, pretoZze mozu poskodif
plastové komponenty.

SKLADOVANIE

Skladujte od -5° C do 40 °C (23 °F az 104 °F )
LIKVIDACIA ODPADU

NemieSajte s beznym komunalnym odpadom

a chrarite pred vihkostou

SYMBOL
c € Oznacenie CE
Rx °n|y Len na profesionalne pouzitie

Vyrobca

o]
-
(e [rer

Datum vyroby

Splnomocneny zastupca v Europskom spolo¢enstve

55



Dovozca

Distribator

Precitajte si navod na pouzitie

Upozornenie

Aplikovana ¢ast typu B

Katalégové &islo

Cislo sarze

Sériové Cislo

Nemiesajte s beznym komunalnym odpadom

Jedine¢ny identifikator pomocky

Krehké

Spotreba energie

Menovity vstup

Teplotny limit

Udrzujte v suchu

Pred pouzitim si prec€itajte navod na pouzitie

Tlagidlo Start/Stop

Poloha zamknutia

Poloha odomknutia

%me@%*IIHEM%EE»bgé@

VSEBINA PAKIRANJA
Vsebina Skatle:
+ 1 glavna enota
« 1 uporabniski priro€nik
+ 1 do 3 napajalni kabli (glede na geografsko obmocje)
DELI IN DODATNA OPREMA
. Pokrov
Vzvod
MeS$alna roka
Aktivacijska vti€nica
Gumb Start/Stop
Magnet pokrova
Glavno stikalo
Vtié
. Rezervna varovalka
0. Napajalni kabel
(glede na geografsko obmocije)
PREDVIDENA UPORABA
Aktivacija in meSanje ampul Biodentine™ XP.

SOONOOT~ON
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CILJNA(E) SKUPINA(E)
Predvideni uporabniki
Samo zobozdravniki
ZNACILNOSTI DELOVANJA
Tehniéne lastnosti/specifikacije
Aktivacija in meSanje ampule, ki vsebuje prasek in tekoc€ino
Mere (Sirina x globina x visina): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Neto teza: 3,30 kg
Napetost: od 100 V AC do 240 V AC 50/60 Hz. 46 W
Obrati: 6200 obr/min (najv.)
Nazivna vhodna napetost: 100-240 V, 50/60 Hz
Poraba elektricne energije: 46 W
NAPOTKI ZA UPORABO
Pripomocek Biodentine™ Mixer je namenjen aktivaciji in meSanju nadomestka zobovine iz
ampul Biodentine™ XP v zobozdravstvene namene.
KONTRAINDIKACIJE
Ni kontraindikacij
PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
5 let
NAVODILA ZA UPORABO
1. Priprava
1.1.Nadenite si obi¢ajno osebno zas¢itno opremo in ne nosite magnetov.
1.2.I1zberite ustrezni kabel (po potrebi) in prikljuite napajalni kabel v elektriéno vti¢nico.
1.3.Vklopite pripomocek (glejte sliko A): gumb START zasveti (bele barve) in zapiska.
2. Aktivacija
Aktivacija ampule se izvede z mesSalnikom in ne ro¢no.
2.1.0dprite pokrov pripomocka Biodentine™ Mixer.
2.2.Vstavite in poravnajte ampulo Biodentine™ XP v aktivacijski vti¢nici (glejte sliko B).
2.3.Rocno zaklenite ampulo z obratom za 90° v smeri urinega kazalca (glejte sliko B).
2.4.Rocno potegnite vzvod (glejte sliki C in D) do konca navzdol (dokler se ne zaustavi),
pri Cemer boste zasliSali rahel »klik«.
2.5.Postavite vzvod nazaj v prvotni polozaj (glejte sliko E).
2.6.Z obratom za 90° v nasprotni smeri urinega kazalca odklenite ampulo iz aktivacijske
vtiénice (glejte sliko F, korak 1).
2.7.Preverite, ali je ampula aktivirana: zamaSek ampule mora biti potisnjen v notranjost.
Opozorilo: ¢e ampula ni ustrezno aktivirana, lahko pade z meSalne roke.
2.8.Ko je ampula aktivirana, nadaljujte z meSanjem (najve¢ 1 min 30 s med aktivacijo in
mesanjem — glejte navodila za uporabo Biodentine XP) (glejte sliko F, korak 3).
3. Mesanje
3.1.Prenesite ampulo iz aktivacijske vti¢nice v meSalno roko (glejte sliko G, korak 1).
3.2.Ro¢no zaklenite ampulo z obratom za 90° v smeri urinega kazalca. (Glejte sliko G,
korak 2.)
3.3.Zaprite pokrov (glejte sliko H, korak 1).
3.4.Pritisnite gumb Start (glejte sliko H, korak 2).
Opozorilo: gumb START se vklopi na magnet, ne nosite magnetov.
3.5.Gumb START se bo postopoma obarval zeleno in prikazal prete€eni ¢as mesanja (¢as
meSanja: 30 sekund)
3.6.Po koncu meSanja bo gumb START zacel zeleno utripati in dvakrat zapiskal.
3.7.0dprite pokrov (glejte sliko I, korak 1).
3.8.Z obratom za 90° v nasprotni smeri urinega kazalca odklenite ampulo iz mes$alne
roke in jo odstranite (glejte sliko |, koraka 2 in 3).
3.9.Zaprite pokrov.
3.10.Uporabite kartuso v skladu z navodili za uporabo Biodentine XP.
3.11. 1zklopite meSalnik, ko ga ne potrebujete ve¢.
OPOZORILA
1. Ta pripomocek je zasnovan za aktlvacuo in me$anje ampul Biodentine™ XP 200/
Biodentine™ XP 500, ki jih proizvaja Septodont.
Med ravnanjem s pripomoc¢kom nosite primerno osebno za&¢itno opremo.
Pred prvo uporabo odstranite peno okoli mesalne roke.
Pripomocek Biodentine™ Mixer morate vedno postaviti na ravno povrsino.
Upostevajte navodila za uporabo.
Za ve¢ informacij o Biodentine™ XP 200/Biodentine™ XP 500 preberite navodila za
uporabo ampule Biodentine™ XP.
Pokrov morate zapreti, preden pritisnete gumb START, da lahko me$alnik za¢ne delovati.
Postopek mesanja se za¢ne s pritiskom gumba START.
Hitrost se upravlja in regulira elektronsko, kar zagotavlja stalno hitrost.
STRANSKI UCINKI
Ni znanih stranskih uéinkov.
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Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, prijavite podjetju Septodont
(vigilance@septodontv.com) in lokalnemu pristojnemu organu za medicinske pripomocke.
ODPRAVLJANJE TEZAV

Tezava Vzrok Resitev

Glavno stikalo ni Vklopite glavno stikalo

vkloplieno
Pripomocek po P -
pritisku GUMBA ne ggﬂﬁlm kabel se je Dobro prikljucite napajalni kabel

zacne delovati

Pokrov ni zaprt Prepri¢ajte se, da je pred meSanjem

pokrov zaprt
Pripomocek se med | Pripomocek ne stoji na | PrepriCajte se, da pripomocek stoji na
mes$anjem premika | ravni povrSini ravni povrsini
Ampula ni ustrezno
Ampule ni mogoge | aktivirana Ampulo namestite v aktivacijsko
vstaviti v mesalno Vzvoda mesalnika vtiénico in povlecite vzvod mesalnika
roko niste povlekli navzdol, | navzdol, dokler ne zasliite »klik«

da se zaslisi »klik«

Ampula ni ustrezno
zaklenjena v me$alni Odprite pokrov, zavrzite ampulo
roki

Med me$anjem ste
odprli pokrov

Ampula med
mesanjem izskoCi

MeSanije se ustavi Zaprite pokrov in pritisnite »START «

Gumb START utripa . ’
rdece in zapiska 5’8 ';r;l’dﬁ dodprt dlje kot Zavrzite ampulo
(napaka)

Pripomocek je bil preizkusen v skladu z naslednjimi standardi: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-
1-2: 2014, (EU) MDR 2017/745

JAMSTVO

Podjetie SEPTODONT jam¢i, da izdelek v &asu veljavnosti jamstva ne bo imel bistvenih
okvar zaradi materialov in izdelave ter bo deloval v skladu s tehniénimi specifikacijami,
navedenimi v opisu izdelka. Deli za enkratno uporabo, kot so varovalke, niso zajeti v jamstvu.
Vsi zahtevki morajo vsebovati popoln opis neskladnosti ali okvare. Jamstvo ne krije napa¢ne
uporabe mesalnika.

Obiscite spletno mesto www.biodentinexp.com/warranty

RAZKUZEVANJE IN CISCENJE

Pred ¢is¢enjem enote zaradi vase varnosti pripomocek izkljucite iz elektricnega napajanja.
Enoto in napajalni kabel Cistite z obi€ajnimi razkuzevalnimi robcki. NE uporabljajte Cistilnih
sredstev na osnovi topil ali abrazivnih Cistilnih sredstev, saj lahko poskodujejo plasti¢ne
sestavne dele.

SHRANJEVANJE

Od -5 °C do 40 °C (23 °F do 104 °F) in zas¢iteno pred viago

ODSTRANJEVANJE

Ne odlagajte med obi¢ajne gospodinjske odpadke

SIMBOL

c € Oznaka CE

Rx °n|y Samo za profesionalno rabo

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

Uvoznik

@@E&z

Distributer
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Glejte navodila za uporabo

Opozorilo

Del v stiku z bolnikom tipa B

Kataloska Stevilka

Elgizgl™

Stevilka serije

-
o
o

Serijska Stevilka

Ne odlagajte med obi¢ajne gospodinjske odpadke

Enotni identifikator pripomocka

HEIEKE@

Lomljivo

Poraba elektritne energije

Nazivna vhodna napetost

Mejna vrednost temperature

Hranite na suhem

Pred uporabo preberite navodila za uporabo

Gumb Start/Stop

Zaklenjeni polozaj

Odklenjeni polozaj

@%EG@%#

PRESENTATION
Forpackningen innehaller:
1 huvudenhet
+ 1 anvandarhandbok
+ 11ill 3 elkablar (beroende pé det geografiska omréadet)
DELAR OCH TILLBEHOR

. Lock ®\/

Spak 7
. Blandningsarm [
. Aktiveringsuttag

1

2

3

4

5. Start-/Stopp-knapp

6. Lockmagnet

7.
8
9
1

Huvudbrytare ‘
Strémkontakt %
Extra propp

0. Natsladd
(beroende pa det geografiska omradet)

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE
Aktivera och blanda Biodentine™ XP-ampuller.
MALGRUPP(ER)

Avsedda anvéndare
Endast tandvardspersonal
RESULTATEGENSKAPER

Teknisk prestanda/specifikationer
Aktivera och blanda en cylinderampull som innehaller pulver och vétska

59



Matt (bredd x djup x hojd): 130 mm x 240 mm x 270 mm
Nettovikt: 3,30 kg
Spanning: rymmer fran AC 100 V till AC 240 V 50/60Hz, 46 W
Varvtal: 6 200 v/m (max.)
Nominell inmatning: 100-240 V, 50/60 Hz
Energiférbrukning: 46 W
INDIKATION FOR ANVANDNING
Biodentine ™-blandning anvéands for att aktivera och blanda dentinersattning fran Biodentine™
XP-ampuller for tandvard.
KONTRAINDIKATION
Det finns inga kontraindikationer
FORVANTAD LIVSLANGD
5ar
BRUKSANVISNING
1. Férberedelse
1.1.Anvand vanlig personlig skyddsutrustning och ingen magnet
1.2.Valj rétt kabel (om tilldmpligt) och anslut natkabeln till eluttaget
1.3.514 PA enheten (se bild A): START-knappen tands (vit farg) med ett pipljud.
2. Aktivering
Aktivering av ampullen gérs med mixern och inte manuellt
2.1.0ppna locket pa Biodentine™ Mixer.
2.2.Satt i och rikta in Biodentine XP-ampullen i aktiveringsuttaget (se bild B).
2.3.Las ampullen manuellt genom att géra ett medurs kvartsvarv (se bild B).
2.4.Nar du drar ned spaken manuellt (se bild C och D) helt och hallet (tills den stannar)
kan du héra ett latt klick.
2.5.S4att tillbaka spaken i dess ursprungliga position (se bild E)
2.6.Las upp ampullen fran aktiveringsuttaget (se bild F steg 1) genom att géra ett moturs
kvartsvarv.
2.7.Kontrollera att ampullen &r ordentligt aktiverad: ampullkolven maste vara inskjuten.
Varning: Om ampullen inte &r val aktiverad kan den falla fran blandningsarmen.
2.8.Nar ampullen ar aktiverad, ska du fortsatt till blandningen (1 min, 30 max, mellan
aktivering och blandning — se Biodentine XP IFU) (se bild F steg 3).
3. Blandning
3.1.Placera ampullen uppat i blandarmen (se bild G steg 1) och ampullvingarna,
3.2.Las ampullen manuellt genom att géra ett kvarts medurs varv. (Se bild G steg 2)
3.3.Sténg locket (se bild H steg 1)
3.4.Tryck pa Start-knappen (se bild H steg 2)
Varning: START-knappen &r magnetiskt inkopplad. Se till att du inte bar pa magneter.
3.5.START-knappen blir successivt gronare for att indikera hur blandningen fortléper
(blandningstid: 30 sekunder).
3.6.Efter avslutad blandning blinkar START-knappen gront och tva ljudsignaler hors.
3.7.0ppna locket. (se bild | steg 1)
3.8.Ta loss ampullen fran blandningsarmen genom att vrida den ett kvarts varv moturs.
(se bild | steg 2 och 3)
3.9.Sténg locket
3.10.Anvénd patronen genom att félja bruksanvisningen fér Biodentine XP.
3.11.Sténg av blandaren nér ytterligare anvandning inte langre behdvs.
VARNINGAR
1. Denna enhet ar utformad for att aktivera och blanda Biodentine™ XP 200/
Biodentine™ XP 500-ampuller som tillverkas av Septodont.
Manipulera enheten med 1amplig personlig skyddsutrustning
Avlagsna skummet runt blandarmen fére forsta anvéandning
L&gg alltid Biodentine™-blandaren pa en plan yta.
Folj bruksanvisningen
For mer information om Biodentine™ XP 200/Biodentine™ XP 500, l&s Biodentine™ XP-
ampullens bruksanvisning.
Locket maste stangas innan du trycker pa START-knappen s att blandaren kan bérja kora.
Blandmngsprocessen startar genom att helt enkelt trycka pa START- knappen
Hastighetsnivan styrs och regleras elektroniskt for att sékerstélla en jamn hastighet.
BIVERKNINGAR
Inga kénda biverkningar.
Rapportera allvarliga incidenter som intréffat i samband med produkten till Septodont
(vigilance @septodont.com) och till lokal behérig myndighet fér medicintekniska produkter.
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FELSOKNING

Scenario

Orsak

Lésning

Enheten fungerar
inte efter att ha
tryckt pa START-
knappen

Huvudstrémbrytaren
har inte slagits pa

Sla pa huvudstrémbrytaren

Nétsladden har lossnat

Anslut natsladden helt

Locket har inte stangts

Se till att locket ar stangt innan du
blandar

Enheten rdr sig
under blandning

Enheten ar inte
placerad pa plan yta

Se till att enheten &r placerad pa plan
yta

Ampullen kan
inte séttas in i
blandningsarmen

Ampullen &r inte
korrekt aktiverad

Blandningsspaken
drogs inte ner forran
klickljudet

Placera ampullen pa aktiveringsuttaget
och dra ner blandningsspaken tills du
hor klickljudet

Ampullen matas ut
under blandningen

Ampullen &r inte
korrekt last pa
blandningsarmen

Oppna locket och kassera ampullen.

Locket 6ppnas under

Blandningen slutar blandningen

Stang locket och tryck pa "START”

START-knappen
blinkar rétt med
pipande ljud (fellage)

Enheten har testats for att uppfylla foljande standarder: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-1-2:
2014, (EU) MDR 2017/745

GARANTI

SEPTODONT garanterar att produkten kommer att vara fri fran vasentliga defekter i material
och utférande, och kommer att fungera véasentligt i enlighet med de tekniska specifikationerna i
beskrivningen av produkten under garantiperiodens langd. Engangsdelarna, sasom sékringar,
ingar inte i garantin.

Alla ansprak maste atféljas av en fullstandig beskrivning av avvikelser eller fel. Garantin
omfattar inte felaktig anvéndning av blandaren.

Besok www.biodentinexp.com/warranty

DESINFEKTION OCH RENGORING

Koppla bort enheten fran stromférsérjningen for din egen sakerhet innan du rengér enheten.
Anvand en vanlig torkdesinfektion for att halla enheten och natsladden rena. Anvand
INTE I6sningsmedelsbaserade eller slipande rengéringsmedel eftersom de kan skada
plastkomponenterna.

LAGRING

Fran -5° C till 40 °C (23°F till 104 °F) och skydda mot fukt

KASSERING

Blanda inte med normalt hushallsavfall

SYMBOL

ce

Rx only

Locket 6ppnas i mer

an 10 sekunder Kassera ampullen.

CE-maérkning

Endast for yrkesmaéssigt bruk

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Auktoriserad representant inom Europeiska unionen

Importér

Distributér

Las bruksanvisningen

E@@E&L
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Forsiktighet

Tillampad del av typ B

Llgte

Katalognummer

-
o
o

Artikelnummer

Serienummer

Blanda inte med normalt hushallsavfall

Unik produktidentifiering

Omtalig

Energiférbrukning

Rated input || Nominell inspanning

Temperaturbegransning

Forvaras torrt

Se bruksanvisningen fére anvéndning

Start-/Stopp-knapp

Las position

Las upp position

e%mG@%%IIHEW@

PRESENTASJON

Esken inneholder:

+ 1 hovedenhet

* 1 bruksanvisning

- 1 til 3 stramledninger (avhengig av geografisk omrade)

DELER OG TILBEHGR
. Lokk

Spak
Blanderarm
Aktiveringsuttak
Start-/stoppknapp
Lokkmagnet
Hovedbryter
Stromkontakt
. Reservesikring
0. Stremledning

(avhengig av geografisk omrade)
TILTENKT BRUK
Aktivere og blande Biodentine™ XP-patroner.
MALGRUPPE(R)

Tiltenkte brukere
Kun tannhelsepersonale
YTELSESEGENSKAPER
Teknisk ytelse / spesifikasjoner

Aktivere og blande en patron som inneholder pulver og vaeske
Mal (Bredde x Dybde x Hoyde) : 130 mm x 240 mm x 270 mm
Nettovekt: 3,30 kg

SOONOOT~WN
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Spenning: vekselstrom fra 100 V til 240 V 50/60 HZ, 46 W
Omdreininger: 6200 rpm (maks.)
Nominell inngang: 100-240 V, 50/60 Hz
Stromforbruk: 46 W
INDIKASJONER FOR BRUK
Biodentine™ Mixer brukes til & aktivere og blande dentinerstatning fra Biodentine™ XP-
patroner for tannhelse.
KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kontraindikasjoner
FORVENTET LEVETID
5ar
BRUKSANVISNING
1. Klargjoring
1.1.Bruk vanlig personlig verneutstyr og ingen magneter
1.2. Velg korrekt kabel (hvis relevant) og sett stopselet i stramkontakten
1.3.514 PA enheten (se bilde A): START-knappen tennes (hvit farge) med en pipelyd.
2. Aktivering
Aktivering av patronen utfores med blanderen og ikke manuelt
2.1. Apne lokket pa Biodentine™ Mixer.
2.2.Sett Biodentine™ XP-patronen og innrett den i aktiveringsuttaket (se bilde B).
2.3.Las patronen manuelt med en kvart omdreining med klokken (se bilde B).
2.4.Trekk spaken helt ned (se bilde C og D) manuelt (til den stopper). Du kan hare et lite klikk.
2.5.Trekk spaken tilbake til utgangsposisjonen (se bilde E)
2.6.Las opp patronen fra aktiveringsuttaket (se bilde F trinn 1) med en kvart omdreining
mot klokken.
2.7.Sjekk om patronen er godt aktivert: patronstempelet ma skyves inn.
Advarsel: hvis patronen ikke er ordentlig aktivert, kan den falle av blanderarmen.
2.8.Nar patronen er aktivert, fortetter du til Blanding (maks. 1:30 minutt mellom aktivering
og blanding — se bruksanvisningen til Biodentine XP) (se bilde F trinn 3).
3. Blanding
3.1.0verfor patronen fra aktiveringsuttaket til blanderarmen,
3.2.las patronen manuelt med en kvart omdreining med klokken. (Se bilde G trinn 2)
3.3.Lukk lokket (se bilde H trinn 1)
3.4.Trykk pa Start-knappen (se bilde H trinn 2)
Advarsel: START-knappen aktiveres magnetisk. Ha ikke pa deg magneter.
3.5.START-knappen vil etter hvert lyse gront, og dermed vise at blandetiden er forlgpt
(blandingstid: 30 sekunder)
3.6.START-knappen blinker grent nér blandingen er fullfert, og du vil hore to pipelyder.
3.7.Apne lokket. (se bilde I trinn 1)
3.8.Las opp patronen fra blandearmen med en kvart omdreining mot klokken og ta den
ut. (se bilde | trinn 2 og 3)
3.9.Lukk lokket
3.10.Bruk patronen i henhold til bruksanvisningen til Biodentine XP
3.11.8la av blanderen nar du ikke trenger & bruke den lenger.
ADVARSLER
1. Denne enheten er designet for & aktivere og blande Biodentine™ XP 200- /
Biodentine™ XP 500-patroner produsert av Septodont.
Bruk egnet personlig verneutstyr nar du manipulerer enheten
Fjern skummet rundt blanderarmen for forste gangs bruk
Sett alltid Biodentine™-blanderen pa en flat overflate.
Folg alltid bruksanvisningen
Du finner mer informasjon om Biodentine™ XP 200/ Biodentine™ XP 500, i bruksanvisningen
til Biodentine™ XP-patronen.
Lokket ma lukkes for du trykker pa START-knappen for at blanderen skal starte.
Blandlngsprosessen starter helt enkelt ved a trykke pa START-knappen.
Hastighetsnivaet styres og reguleres elektronisk for a sikre jevn hastighet.
BIVIRKNINGER
Ingen kjente bivirkninger.
Rapporter enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Septodont
(vigilance @septodont.com) og til den lokale kompetente myndigheten for medisinske enheter.
FEILSOKING

©ON oOoUr®N

Scenario Arsak Lasning

Hovedbryteren er ikke

Enheten fungerer slatt pa
etter & ha trykket pa | Stremledningen har
START-knappen losnet

Lokket er ikke lukket Pase at lokket er lukket for blanding

Sla pa hovedbryteren

Sett stremledningen ordentlig inn
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Enheten beveger
seg under blanding

Enheten er ikke
plassert pa en flat
overflate

Pase at enheten er plassert pa en flat
overflate

Patronen kan
ikke settes inni
blanderarmen

Patronen er ikke riktig
aktivert

Blanderspaken ble
ikke trukket ned til
klikkelyden

Plasser patronen pa aktiveringsuttaket
og trekk ned blanderspaken til du herer
klikkelyden

Patronen blir utlost
under blandingen

Patronen er ikke
korrekt last pa
blanderarmen

Apne lokket, kasser patronen.

Blandingen stopper

Lokket blir &pnet under
blandingen

Lukk lokket og trykk pa “START”

START-knappen
blinker rodt med

Lokket apnes i mer

Kasser patronen.

enn 10 sekunder

pipelyd (feilmodus)

Enheten er testet og oppfyller folgende standarder: IEC60601-1-2: 2014, EN60601-1-2:
2014, (EU) MDR 2017/745

GARANTI

SEPTODONT garanterer at produktet vil vaere fritt for vesentlige mangler i materiale og
utforelse, og vil i det vesentlige prestere i samsvar med de tekniske spesifikasjonene som
er beskrevet i beskrivelsen av produktet i lopet av garantiperioden. Engangsdeler, som
sikringer, er ikke inkludert i garantien.

Alle krav ma medfolges av en komplett beskrivelse av avviket eller feilen. Garantien dekker
ikke feilbruk av blanderen.

Besok www.biodentinexp.com/warranty

DESINFEKSJON OG RENGJORING

For din egen sikkerhet ma du koble enheten fra stramforsyningen for du rengjer den.
Bruk en vanlig desinfeksjonsklut til & holde enheten og stremledningen rene. Bruk IKKE
losemiddelbaserte eller slipende rengjeringsmidler ettersom de kan skade plastkomponentene.
OPPBEVARING

Fra - 5 ° C til 40 °C (23 °F til 104 °F) og beskyttet mot fuktighet

AVFALLSHANDTERING

Ma ikke blandes med vanlig husholdningsavfall

SYMBOL
c € CE-merking
Rx only Kun til profesjonell bruk
Produsent
Produksjonsdato

Autorisert representant i EU

Importor

Distributor

Se bruksanvisningen

Forsiktig

Type B anvendt del

E»b@@@%@:

Katalognummer

-
o
-

Batchnummer
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Serienummer

Ma ikke blandes med vanlig husholdningsavfall

Unik enhetsidentifikator

HEIE@@

Skjor

Power consumption

Stromforbruk

Nominell inngang

Temperaturbegrensning

Holdes torr

Se bruksanvisningen for bruk

Start-/stoppknapp

Last posisjon

SoCA)~

Oppléast posisjon
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septodont

® SEPTODONT
58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
France

Advena Ltd.

Tower Business Centre
2nd Flr., Tower Street
Swatar, BKR 4013 Malta

sl Motion Dental Equipment Corp.
6F.-2, No.27, Ln. 61 Rd,
Section 1, Guangfu Road,
Sanchong District,
New Taipei City, 24158
Taiwan (R.O.C.)

N .
&9 USA
SEPTODONT Inc
205 Granite Run Dr., Suite 150

Lancaster, PA, USA 17601

qugm Canada
SEPTODONT
25 Wolseley Ct,
Cambridge - ON N1R 6x3
Canada

Cce

Rx only



