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1. Safety

CAUTION!

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

. The unit must be operated in accordance with the
following instructions. The manufacturer accepts no
liability for any damage arising from use of the unit
for any other purpose.

—

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

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

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

5. Only the capsule to be mixed but no other objects may
be present in the space below the cover when the
device is operated.

6. Placement or operation of the unit on non-level surfaces
is not permissible. Place the device out of reach of the
patient (distance >1.5 m).

7. When transferring the unit from a cold to a warmer
ambient temperature, there may be a hazard due to
condensation of water on the device. Hence, the unit
should only be operated after fully equilibration to
ambient temperature.

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

9. Before replacing fuses, the device must be turned
off and the main plug must be disconnected from the
socket.

10. If there is any reason to believe that the safety of the
device may be compromised, the unit must be put out
of operation and labeled appropriately to ensure the
device is not inadvertently used by a third party. The
safety may be compromised, for example, when the
unit fails to function properly or shows visible signs of
damage.

. Only personnel authorized by 3M Deutschland GmbH
may open the unit housing and repair the device.

12. Only appropriately labeled original 3M replacement parts
may be used in the repair and maintenance of this unit.
Any damage resulting from the use of third-party
replacement parts voids the liability of 3M.
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13. Do not attempt to operate this unit by bypassing the
protective mechanisms (e.g. by turning off the automa-
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tic shut-off switch on the cover of the unit). Violation of
the safety regulations may cause serious injury and
voids all warranties and guarantees.

14. Keep solvents, flammable liquids, and powerful heat
sources away from the unit as they may damage the
plastic housing.

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

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

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

Please report a serious incident occurring in refation to the
device to 3M and the local competent authority (EU) or
local regulatory authority.

2. Product Description

The CapMix unit is a mixing device for dental filling
materials and cements in capsules. Desired mixing times
may be programmed into the mixing programs “P1"-“P4”.
Moreover, two pre-set mixing times, “10s” and “15s”, can
be selected.

These Instructions for Use should be kept for the duration
of product use. The product may only be used when the
product labeling is clearly readable. For details on all addi-
tionally mentioned products please refer to the correspond-
ing Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended purpose: mixing device for dental filling and luting
materials in capsules.

Intended users: educated dental professionals who have
theoretical and practical knowledge on usage of dental
products.

Patient target group: all patients requiring dental treatment,
unless the patient’s condition limits the use.

Contraindications
None

Potential Undesirable Side Effects and Complications
None known.

3. Fields of Application

Dental materials packaged in capsules with a max. capsule
weight of 7g.

Capsules with a weight of more than 7 g must not be used!

4, Technical Data

Drive unit:

Operating mode:

Controller:

Capsule holder:
Capsules:

Housing:

Mixing speed:
Operating temperature:

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

Short-term operation,
1min On/7 min Pause

Microprocessor-controlled,
high-precision mixing time control
by quartz timing mechanism

Self-locking

Diameter max.19 mm,

total length max. 58 mm,

length without tubes max. 38 mm,
weight max.7 g

Housing and protective cover
made of high impact-resistant
plastics

4650 rpm for 7 g-capsules
18°C...40°C/64°F.. 104°F

Relative humidity: max. 80% at 31°C/88°F,
max. 50% at 40°C/104°F
Main voltage: 100V, 120V, 230V, 50/60 Hz,
for preset voltage refer to the
rating plate
Power requirements: 330 VA
Fuses: 230V: 2 A time-lag fuse
120V: 3.2 A time-lag fuse
Dimensions: (Wx HxD) 195 x160 x 195 mm
Weight: 3750 ¢

Continous sound
pressure level:

Year of manufacture:

5. Installation

<70 dB(A)
see rating plate

Prior to the initial start-up, remove the transport

safety guard.

Connect the CapMix unit to the power supply and switch on
the unit with the power switch on the back of the device.
The display shows the mixing time of program 1.

The following basic settings are preset at the factory:

Program 1 (key “P1"): 5 sec mixing
Program 2 (key “P2”); 7 sec mixing
Program 3 (key “P3"): 9 sec mixing
Program 4 (key “P4”): 12 sec mixing
Fixed time  (key “10s”): 10 sec mixing
Fixed time  (key “15s”): 15 sec mixing



5.1 Setting the mixing time

Mixing times in the range of 1sec to 39 sec may be selected.
By pressing the keys “+” or “~”" the device increases or
decreases, respectively, the mixing time by 1 sec. Depressing

and holding the “+” or “~" keys, the device continues to
count up or down, respectively.

5.2 Changing the basic settings

Set the mixing time as described above, then depress one
of the program buttons, “P1”-“P4”, until two short signals
are issued. This confirms that the desired settings have
been stored in the selected program.

6. Operation

6.1 Insertion of the capsule

Open and fold back the cover of the CapMix device. Press
down on the release button to release the capsule holder.

Keep the release button depressed and push to the left to
open the capsule holder.

/

Place the activated capsule between the two cups of the
holding mechanism and release the release button. The
device clamps the capsule automatically. Insert capsules
with tips such that the tip points towards the left side.

Do not operate the device without a capsule inserted!

6.2 Mixing

Close the protective cover and press the “Start/Stop™but-
ton. This starts-up the mixing process. The countdown of
the mixing time is shown on the time display.

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

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

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

6.3 Removal of the capsule
Open the lid of the CapMix unit.

Open the capsule holder by pressing the release button
down and towards the left, and remove the capsule.

7. Notes

Capsule materials of third-party manufacturers (including
amalgam capsules) may be mixed with the CapMix device
provided they are suitable for the device in terms of weight

and dimensions (please refer to the section, Technical Data).

The optimal mixing time for mixing with the CapMix device
should be inquired from the capsule manufacturer.

Pay attention to capsule leak tightness when mixing.
Capsules that are not leak tight contaminate the device
with mercury.

8. Operating Errors

Error Possible Remedy

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

Motor fails to run
when the unit is
switched on

Cover of the Close protective
unit is open cover

Allow the unit
to cool

Motor is
overheated

NOTE: The CapMix device should be repaired by 3M or an
3M-authorized repair facility only.

9. Cleaning and Disinfection

Caution

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

e Qils

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

General

The following procedure should be applied after use or be-
fore any subsequent use. The device must first be cleaned
manually and, after cleaning, be manually disinfected in
accordance with the following instructions.

Manual Cleaning by Wiping

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

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

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

Manual Disinfection by Wiping (Intermediate Level

Disinfection)

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

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

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

Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the device for damage, discoloration, and con-
tamination before every use.

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

10. Maintenance and Care

The device requires no maintenance.

10.1 Fuse Replacement

Shut the unit off and disconnect the power cable. The
fuses are located on the back of the unit next to the power
switch.

With a screw driver press down on the small bracket of the
fuse unit, squeezing the unit out a small distance.

Fuse unit

Remove the fuse unit from the device.

Press the catch lightly in an upward direction so that the
fuse holder can be pulled out. Remove the fuse from the
fuse holder and replace with a new fuse.

Catch

Fuse holder

Attention: Use only fuses with identical ratings.

Insert the fuse holder in the fuse unit until the catch audibly
locks in place, then replace the fuse unit in the device.
Make sure that the bracket of the fuse unit points towards
the power switch of the device.

10.2 Care

Clean all components with a soft cloth and, if necessary,

a mild cleaning agent (e. g. dish-washing detergent).
Solvents or abrasive cleaners may not be used in any case,
as they can damage the plastic components!

- Cleaning agents must not enter the unit!
To disinfect all components, spray the disinfectant on

a towel and use it to disinfect the unit. Do not spray the
disinfectant directly on the device.

- Disinfectant agents must not enter the unit!

- Dry residual disinfectants on the device with a soft and
fluff-free cloth, as they damage the plastic components.

If necessary, ask the manufacturer of the disinfectant if its
constant use will damage plastic surfaces.



11. Return of Old Electric and
Electronic Equipment for Disposal

11.1 Collection

Users of electric and electronic equipment are required to
collect their old equipment separately from other waste

in accordance with the regulations of the specific country.
Old electric and electronic equipment must not be disposed
of with unsorted household waste. This separate collection
is a prerequisite for recycling and reprocessing as an
important method for preserving environmental resources.

11.2 Return and Collection Systems

When your CapMix is no longer usable, do not dispose of
the device with household waste. 3M has set up special
disposal facilities to handle the equipment. Details about
the procedure for the specific country can be obtained from
the pertinent 3M subsidiary.

12. Customer Information

No person is authorized to provide any information that
deviates from the information provided in this instruction
sheet.

12.1 Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free
from defects in material and manufacture. 3M Deutsch-
land GmbH MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible
for determining the suitability of the product for user’s
application. If this product is defective within the warranty
period, your exclusive remedy and 3M Deutschland GmbH’s
sole obligation shall be repair or replacement of the

3M Deutschland GmbH product.

12.2 Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH
will not be liable for any loss or damage arising from this
product, whether direct, indirect, special, incidental or
consequential, regardless of the theory asserted, including
warranty, contract, negligence or strict liability.

Symbol Glossar

Reference Num- Symbol | Description of Symbol

ber and Symbol

Title

ISO 15223-1 Indicates the medical device

5.1.1 manufacturer as defined in EU

Manufacturer Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC.

IS0 15223-1 Indicates the date when the

51.3 @ medical device was manufac-

Date of Manufacture tured.

ISO 15223-1 Indicates the manufacturer's

515 batch code so that the batch or

Batch code lot can be identified.

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's

5.1.6 catalogue number so that the

Catalogue number medical device can be identified.

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's se-

51.7 @ rial number so that a specific

Serial number medical device can be identified.

ISO 15223-1 Indicates the need for the user to

5.4.4 consult the instructions for use

Caution for important cautionary informa-
tion such as warnings and pre-
cautions that cannot, for a variety
of reasons, be presented on the
medical device itself.

CE Mark Indicates conformity to European

Union Medical Device Regulation
or Directive.

Medical Device

HiA

Indicates the item is a medical
device.

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law
restricts this device to sale by or
on the order of a dental profes-
sional. 21 Code of Federal Regu-
lations (CFR) sec. 801.109(b)(1).
PAP 20 /\ Indicates paper material is
eg) recyclable.
PAP

Recycle electronic

DO NOT throw this unit into a

&

equipment @ E municipal trash bin when this
== | unit has reached the end of its
lifetime. Please recycle.
Green Dot Indicates a financial contribution

to national packaging recovery
company per European Directive
No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recov-
ery Organization Europe.

Information valid as of August 2021
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1. Sakerhet

OBSERVERA!

L&s dessa sidor noga innan apparaten installeras och
borjar anvdndas! Som hos all teknisk apparatur kan
denna apparats korrekta funktion och driftsékerhet
endast garanteras om vid anvandandet bade de allméant
brukliga sikerhetsétgdrderna och de sarskilda sakerhets-
anvisningarna enligt denna driftinstruktion beaktas.

—

. Apparaten far endast anvindas i enlighet med denna
driftinstruktion. Vi pétar oss inget ansvar for skador som
uppstar till folid av att denna apparat anvands for andra
andamal.

2. Kontrollera fore driftstart att pa typskylten angiven
natspanning 6verensstammer med den forefintliga
natspanningen. Fel ndtspanning kan forstéra apparaten.

3. Apparaten far endast anvandas om skyddslocket ar
stangt och oskadat, annars foreligger risk for person-
skador.

4. Oppna inte skyddslocket innan kapselhallaren stannat.

5. Inga andra féremal &n den kapsel som skall blandas
far finnas i utrymmet under skyddslocket ndr apparaten
satts igang.

6. Apparaten far inte stillas eller anvéndas pa sluttande
och ojdmna ytor. Placera apparaten utom rackhall for
patienten (avstand >1,5 m).

7. Apparaten kan utgora fara nér den flyttas fran ett
kallt till ett varmt utrymme och kondensvatten bildas.
Apparaten far darfor inte anvdndas innan den fatt
samma temperatur som omgivningen.

8. Apparaten far endast anslutas till jordat uttag.
Om férlangningskabel anvénds, skall kontrolleras att
skyddsledaren inte bryts.

9. Innan sdkringen byts maste apparaten alltid vara
frankopplad och natkontakten utdragen.

10. Om det finns n&got skl att anta att sakerheten kan
ha péaverkats negativt, méaste apparaten frankopplas
och mérkas sé att den inte anvinds av misstag av
nagon annan. Sakerheten kan t. ex.vara paverkad nar
apparaten inte fungerar korrekt eller om den har synliga
skador.

11. Endast personer som fétt fullmakt av 3M Deutschland
GmbH far ppna och reparera apparaten.

12. Endast original 3M ESPE-reservdelar med motsvarande
markning far anvéndas for reparation och underhall
av apparaten. Vi patar 0ss inget ansvar fér skador
som uppstar till foljd av att andra an originaldelar
anvants.

13. Forsok aldrig att fa apparaten i drift genom att kringga
sékerhetsmekanismerna (. ex. genom att koppla bort
skyddslockets automatiska skyddsanordning).
Asidoséttande av sékerhetsforeskrifterna kan leda till
allvarliga personskador och upphéver alla garantier.

49
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14. Hall I6sningsmedel, lattantandliga vatskor och starka
varmekdllor borta frdn blandningsapparaten, eftersom
de skadar plasthéljet.

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

16. Kontrollera kapselns tathet vid blandning av amalgam.
Otéta kapslar leder till kontaminering av apparaturen
med kvicksilver. Kontaminerad apparatur kan e
repareras och méste omhéandertagas som riskavfall
enligt lokalt gallande bestdmmelser.

Information om férsta hjélpen, atgarder vid spill/oavsikt-
liga utsldpp, hantering och lagring samtbegransning

av exponeringen/personliga skyddsatgarder aterfinns i
sékerhetsdatabladet for det anvdnda amalgamet.

Vanligen rapportera en allvarlig handelse, som har uppstatt

i samband med produkten, till 3M och den lokala behdriga
myndigheten (EU) eller den lokala tillsynsmyndigheten.

2. Produktbeskrivning

CapMix dr en blandare fér fyllningsmaterial och cement i
kapslar. Programmen "P1”-"P4” kan programmeras med
valfri blandning. Dessutom finns tva fasta blandningstider,
"10s” och "15 8" att vélja pa.

Spara bruksanvisningen under produktens hela anvéand-
ningstid. Produkten far endast anvandas nér produktetiket-
ten &r tydligt Iasbar. Himta detaljer om de Gvriga ndmnda
produkterna fran den tillhdrande bruksanvisningen.

Avsedd anvéndning

Avsedd anvdndning: blandningsenhet for dentala fylinings-
och cementmaterial i kapslar.

Avsedda anvandare: utbildad tandvardspersonal som har
teoretisk och praktisk kunskap om anvéndningen av dentala
produkter.

Patientmalgrupp: alla patienter som behéver tandbehandling,
sdvida inte patientens tillstdnd begrénsar anvéndningen.

Kontraindikationer
Ingen

Potentiella odnskade biverkningar och komplikationer
Inga kdnda.

3. Anvindningsomraden
Dentalmaterial i kapslar med kapselvikt pd maximalt 7 g.
Tyngre kapslar far inte anvéndas!

4. Tekniska data

Drivmekanism: Kullagrad motor med inbyggt Gver-
hettningsskydd med automatisk
aterstélining

Driftsatt: Korttidsdrift

1 min tillslagen/7 min paus

50

Styrning:

Kapselhallare:
Kapslar:

Holje:

Blandningshastighet:

Drifttemperatur:
Relativ luftfuktighet:

Nétspanning:

Effekt:
Sékring:

Métt:
Vikt:

Kontinuerlig
ljudtrycksniva:

Modell:

5. Driftstart

Mikroprocessorstyrd, mycket exakt
kvartsurbaserad blandningstid

Automatiskt lasande

Diameter max.19 mm,
totalldngd max. 58 mm,
langd utan rér max. 38 mm,
vikt max.7 g

Holje och skyddslock av slagtalig
plast

4650 varv per minut med
7 g-kapsel

18°C-40°C/64 °F-104 °F

max. 80 % vid 31°C/88 °F,
max. 50 % vid 40 °C/104 °F

100V, 120V, 230V, 50/60 Hz,
instélld spanning se typskylt

330VA

230V: 2A trdg,
120 V: 3,2 A trog

(b x hxd) 195 x160 x 195 mm
37509

<70 dB(A)
se typskylten

Innan apparaten for forsta gangen kan tas i drift
maste transportsikringen avligsnas.

Anslut CapMix till natet och sla pé strémmen med hjélp av
strombrytaren pa apparatens baksida. | teckenfonstret visas
blandningstiden for program 1.

Apparaten har foljande grundinstaliningar forprogramme-
rade:

Program 1 (knapp "P1"): 5 sek blandning
Program 2 (knapp "P2"): 7 sek blandning
Program 3 (knapp "P3”): 9 sek blandning
Program 4 (knapp "P4”): 12 sek blandning
Fast tid (knapp "105s”): 10 sek blandning
Fast tid (knapp "155s”): 15 sek blandning

5.1 Instélining av blandningstid

Man kan stélla in valfri tid mellan 1 och 39 sekunder.
Genom att trycka pa knappen "+" eller ”-" laggs 1 sekund

till respektive dras ifrdn. Genom att halla den aktuella



av dessa tva knappar nedtryckt okas resp. minskas tiden
kontinuerligt.

5.2 Andring av grundinstéliningar

Stéll in blandningstiden s& som beskrivits ovan och tryck
pé en av programknapparna "P1"-"P4” och hall den
nedtryckt tills tva korta ljudsignaler hors. Det betyder att de
instéllda vardena har lagrats i det valda programmet.

6. Drift

6.1 Isdttning av kapsel

(Oppna skyddslocket p& CapMix bakat. Oppna kapselhallaren
genom att trycka utlésningsknappen nedét.

Hall utlésningsknappen nedtryckt och for den &t vanster for
att 6ppna kapselhallaren.

/

L&gg den aktiverade kapseln rakt mellan de bagge
skalhalvorna och slapp utlésningsknappen. Kapseln fixeras
nu automatiskt. Lagg in spetsiga kapslar s4, att spetsen
ligger at vanster.

Kor aldrig apparaten utan isatt kapsel!

6.2 Blandning

Sténg skyddslocket och tryck pa knappen ”Start/Stop”.
Blandningen bdrjar och blandningstiden réknas ned.

Efter blandningstidens slut visas aterigen den senast
inmatade tiden, s& att man inte behdver gora om
installningen for samma blandningstid.

Det instéllda programmet kan nédr som helst avbrytas
genom tryck pé& knappen "Start/Stop”. Programmet atergar
da till utgangsvardet.

OBSERVERA: Av sédkerhetsskél kan inte apparaten
startas med Gppet skyddslock. | detta fall blinkar
tidsangivelsen och en felsignal hors. Om skyddslocket
Oppnas under pagaende blandning foreligger stor risk
f6r personskada. D&rfor avbryts blandningen.

Kapseln kan darigenom ev. bli obrukbar! Oppna darfor
skyddslocket forst nar blandningen avslutats och kapsel-
hallaren stannat!

6.3 Uttagning av kapsel
Oppna skyddslocket p& CapMix.

Oppna kapselhéllaren genom att trycka utlésningsknappen
snett nedat/at vanster och ta ut kapseln.

7. Anvisningar

Kapselmaterial fran andra tillverkare (aven amalgamkapslar)
kan bearbetas i CapMix, om deras vikt och méatt Iampar

sig for kapselhallaren (se Tekniska data). Fraga respektive
tillverkare om optimal blandningstid for bearbetning i
CapMix.

Kontrollera kapselns tathet vid blanding av amalgam.
Otéta kapslar leder till kontaminering av apparaturen med
kvicksilver.

8. Storningar

Stéring M&jlig orsak Atgérd

Kontrollera
natkabel och
ndtspanning.

Tidsangivelse
visas inte ndr
apparaten dr

Natspanning
saknas.

paslagen.

Motorn gér inte Skyddslocket Sténg

igang vid start. ar Oppet. skyddslocket.
Motorn ar Lat apparaten
Overhettad. svalna.

OBSERVERA: Lt alla reparationer pa CapMix endast utforas
av 3M eller av 3M auktoriserad verkstad.

9. Rengdring och desinfektion

0BS!

Kontrollera att ditt rengdrings- och desinfektionsmedel inte
innehaller nagot av foljande &mnen:

e oxidationsmedel (till exempel vateperoxider)

e oljor

e glutaraldehyder

Anvénd endast testade metoder fér rengéring och desin-
fektion.

Anvénd enbart rengdrings- och desinfektionsmedel som
har testas avseende effektivitet och kompatibilitet med den
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medicintekniska produkten (till exempel FDA certifiering).
CaviWipes™ har testats for anvéndning som rengérings-
och desinfektionsmedel. Folj alltid alla géllande lagar och
hygienbestdmmelser for tandldkarmottagningar och/eller
sjukhus.

Allmént

Féljande forfarande bor tillimpas efter anvandning eller
fore eventuell senare anvandning. Apparaten maste férst
rengdras manuellt och, efter rengéring, desinficeras manu-
ellt i enlighet med féljande instruktioner.

Manuell rengéring genom avtorkning

» Rengdr apparaten efter varje anvandning med anvand-
ningsklara desinfektionsdukar (till exempel CaviWipes™
som &r baserade pa de aktiva ingredienserna alkohol
och kvartdra foreningar) eller motsvarande rengorings-
medel. Folj rengdringsmedeltillverkarens anvisningar for
anvandning.

» Reng6r noggrant apparatens yta med tva anvandnings-
klara desinfektionsdukar CaviWipes™ i minst 30 se-
kunder eller tills inte mer smuts syns.

» Var sérskilt noggrann vid desinficering av sparen och
anslutningsstéllena.

Manuell desinfektion genom avtorkning (desinfek-

tion pa mellanniva, intermediate level disinfection)

» Desinficera apparaten med anvéandningsklara desinfek-
tionsdukar (till exempel CaviWipes™ som &r baserade
pa de aktiva ingredienserna alkohol och kvartéra for-
eningar) eller motsvarande desinfektionsmedel. Folj
rengdringsmedeltillverkarens instruktioner, observera
sérskilt kontakttiderna.

» Desinficera ytor pa apparaten i tre minuter med minst
tvé nya desinfektionsdukar. Hall alla ytor fuktiga under
hela tre minutersperioden.

» Var sarskilt noggrann vid desinficering av spéren och
anslutningsstéllena.

Inspektion, underhall, testning

» Undersok apparaten avseende skador, missfargning och
fororeningar fore varje anvandning.

» Anvénd aldrig skadade apparater. Om apparaten inte ar
synligt ren, upprepa rengdrings- och desinfektionspro-
ceduren.

10. Skotsel och underhall.

Apparaten &r underhallsfri.

10.1 Byte av sékring

Sla ifran apparaten och dra ut nétkabeln. Sékringen finns
pé apparatens baksida bredvid strémbrytaren.

For in en skruvmejsel bakom den lilla fliken pé sékrings-
kassetten och tryck ut den ndgot.
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I
Sékringskassett

Ta ut sékringskassetten ur apparaten.
Tryck upp spérrklinkan nagot och dra ut sakringshéllaren
bakat. Ta ut sakringen ur héllaren och byt ut den.

Spérrklinkan

Sakringshallare
Observera: Byt endast ut mot en likadan sakring.

Tryck in sakringshallaren i kassetten igen tills spérrklinkan
hakar i och sétt tillbaka kassetten in i apparaten. Kontrol-
lera att kassetten ligger med fliken i rikining mot appara-
tens strombrytare.

10.2 Skotsel

Rengoring av alla delar utfors med en mjuk trasa och
eventuellt med ett milt rengéringsmedel (. ex. diskmedel).
Losningsmedel eller slipande rengdringsmedel kan
fororsaka skador.

- Rengoringsmedel far inte hamna i apparaten.
Spraya desinfektionsmedel pa en trasa och desinficera alla

apparatens delar med den. Desinfektionsmedel far inte
sprayas direkt pa apparaten.

- Desinfektionsmedlet far inte hamna i apparaterna!

— Torka av kvarvarande desinfektionsmedelsrester
med en mjuk, luddfri trasa, dessa kan skada
plastdelarna.

Fraga eventuellt desinfektionsmedeltillverkaren om
anvandningen pa sikt kan skada plastytorna.



11. Avfallshantering for elektriska och
elektroniska apparater

11.1 Insamling

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

10.2 Aterlémnings— och insamlingssystem

N&r du har skrotat din CapMix far inte produkten laggas

i hushallssoporna. 3M &r anslutet till El-Kretsen. Uttjént
elektrisk/elektronisk produkt kan darmed lamnas till
El-Kretsens atervinningssystem. Se www.el-kretsen.se for
information om nérmaste inldmningsstélle.

12. Kundinformation

Ingen har tillatelse att Iamna ut ngon information som
awiker fran den information som ges i detta instruktions-
blad.

121 Garanti

3M Deutschland GmbH garanterar att denna produkt ar fri
frén material- och tillverkningsfel. 3M Deutschland GmbH
GER INGA ANDRA GARANTIER, INKLUSIVE UNDER-
FORSTADDA SADANAOM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR EN SPECIELL ANVANDNING. Anvandaren ar ansvarig
for att avgora produktens ldmplighet i en specifik applika-
tion. Om denna produkt under garantitiden visar sig vara
defekt &r kundens enda av 3M Deutschland GmbH
accepterade krav och 3M Deutschland GmbH:s enda
atagande reparation eller utbyte av produkten.

12.2 Ansvarsbegransning

Sa langt gallande lagstiftning medger friskriver sig

3M Deutschland GmbH fér forlust eller skada som orsakas
av denna produkt, oavsett om det ror sig om direkta,
indirekta eller oférutségbara skador eller féljdskador. Detta
géller oavsett rattsldget med avseende pa garanti, kontrakt,
vardsloshet eller uppsét.

Symbol ordlista
Referensnummer | Symbol | Beskrivning av symbolen
och
symbol-titel
ISO 15223-1 Anger tillverkaren av den medi-
51.1 cintekniska enheten enligt
Tillverkare N definitionen i EU-direktiven
90/385/EEC, 93/42/EEC och
98/79/EC.
ISO 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den
513 @ medicintekniska enheten.
Tillverkningsdatum
ISO 15223-1 Anger tillverkarens partikod sé&
5.1.5 att partiet eller sandningen kan.
Partikod
ISO 15223-1 Anger tillverkarens katalognum-
516 mer sd att den medicintekniska
Katalognummer enheten kan identifieras.
ISO 15223-1 Anger tillverkarens serienummer
51.7 @ sd att en specifik medicinsk
Serienummer produkt kan identifieras.
ISO 15223-1 Anger att anvandaren méste lasa
5.4.4 bruksanvisningen for viktig fr-
Se upp siktighetsinformation, sasom var-
ningar och forsiktighetsatgarder
som av olika skdl inte kan visas
pé den medicintekniska enheten.
CE mérkning Indikerar dverensstdmmelse
med EUs férordning for medicin-
c € tekniska produkter (European
Medical Device Directive).
Medicinteknisk Indikerar att foreméalet &r en
produkt medicinteknisk enhet.
Endast Rx Indikerar att amerikansk federal
lag begrdnsar denna produkt till
forséljning av eller pé tandlaka-
rens order.
PAP 20 A Anger pappersmaterial som kan
eg) atervinnas.
PAP

Atervinn elektronisk
utrustning

®E

Kasta INTE denna produkt i hus-
hallssoporna nar den har tjdnat
ut. Var god atervinn.

Gron Punkt

&

Indikerar ett ekonomiskt bidrag
till det nationella forpacknings-
atervinningsforetaget enligt det
europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell lags-

tiftning.

Uppdaterat augusti 2021
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1. Turvallisuus

HUOMIO!

Lue ndmad sivut ennen laitteen liittdmist4 ja kdyttdonottoa
huolellisesti 1api! Kuten kaikissa teknisissd laitteissa,
taataan myds télle laitteelle moitteeton toiminta ja
kéyttovarmuus ainoastaan silloin, kun kdytettdessa
huomioidaan seka yleispatevét turvallisuustoimenpiteet ettd
ndiden kéyttoohjeiden sisaltdmét erityiset turvaohjeet.

—

2.

6.

. Laitetta saa kéyttda ainoastaan seuraavien ohjeiden

mukaisesti. Emme ota mink&énlaista vastuuta
vaurioista, jotka syntyvét kdytettaessa laitetta muihin
tarkoituksiin.

Ennen laitteen kéyttdonottoa on varmistuttava, etta
tyyppikilvessd mainittu verkkojannite vastaa sen verkon
jannitettd, johon laite liitetddn. Vaara verkkojannite
saattaa rikkoa laitteen.

. Laitetta saa kéyttaa ainoastaan suojakannen

ollessa suljettuna ja ehjd, silld muutoin on olemassa
loukkaantumisvaara.

. Suojakansi saadaan aukaista vasta sen jalkeen kun

kapselinpidike on seisahtunut.

. Kéyttéonotettaessa ei suojakannen alla olevassa

kammiossa saa olla sekoitettavan kapselin lisaksi muita
esineita.

Laitteen sijoittaminen kaltevalle ja epatasaiselle alustalle
tai kdyttdminen sellaisen paalld on kiellettyd. Aseta laite
potilaan ulottumattomiin (etdisyys >1,5 m).

7. Jos laite viedadn kylmésta ymparistosta [dmpoiseen,

10.

1

=

12.

13.

saattaa kondenssivesi aiheuttaa vaarallisen tilan. Laite
otetaan sen vuoksi kéyttdon vasta sen jdlkeen, kun se
on mukautunut ympdriston Idmpotilaan.

. Laitteen kdyttamiseksi pistetadn verkkopistoke

ainoastaan vastaavaan suojajohtimella varustettuun
pistorasiaan. Kaytettdessa jatkojohtoa on varmistettava,
ettd suojajohtoa ei katkaista.

. Ennen varokkeiden vaihtoa on laite sammutettava

ehdottomasti paalta pois ja verkkopistoke on vedettava
irti.

Jos jostain syysté voidaan olettaa, ettd turvallisuus on
rajoitettua, on laite kytkettéva paaltd pois ja merkittava
siten, ettei kukaan ulkopuolinen voi kdynnistaa sita
vahingossa. Turvallisuus saattaa olla rajoitettu esim.,
jos laite ei toimi médratylla tavalla tai se on nakyvasti
vaurioitunut.

. Vain 3M Deutschland GmbHn valtuuttama henkild saa

avata ja korjata laitteen.

Laitetta korjattaessa ja huollettaessa kéytetdén
ainoastaan vastaavalla merkinnalld varustettuja
alkuperdisid 3M ESPE-osia. Emme ota vastuuta
vahingoista, jotka ovat syntyneet kéytettdessd muiden
valmistajien osia.

Laitetta ei saa yrittd kayttaa siten, ettd suojavarusteet
on kytketty pdalta pois (esim. kytkemalld suojakannen
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automaattisen suojakytkimen paalta pois). Ellei
turvamaérdyksid noudateta saattaa seurauksena olla
vakavia loukkaantumisia ja takuun mitatéityminen.

14. Liuotinaineet, syttyvét nesteet ja voimakkaat [&mman-
lahteet on pidettdva etadlld laitteesta, koska ne vahin-
goittavat muovikoteloa.

15. Varmista laitteen puhdistuksen ja desinfioinnin aikana,
ettei laitteen sisédn paése puhdistus- tai desinfiointiai-
neita, koska tastd saattaa syntyd sahkoisku tai aiheutua
laitteen vaarallinen virhetoiminta.

16. Sekoitettaessa amalgaamia on huolehdittava kapselin
tiiviydesta. Epatiiviit kapselit kontaminoivat laitteen
elohopealla. Kontaminoituja laitteita ei voida enda kor-
jata ja niiden jatehuollosta on huolehdittava paikallisten
ongelmajateméadraysten mukaisesti.

Tietoja ensiavusta, tahattomasta vapautuksesta,
kasittelystd, varastoinnista, altistusrajoituksista ja
henkilokohtaisesta suojavarustuksesta [oytyy kdytetyn
amalgaamin turvallisuustietoesitteesta.

llmoita mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista haitta-
vaikutuksista 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viran-
omaiselle (EU) tai paikallisviranomaiselle.

2. Tuoteseloste
CapMix on sekoitin kapselivalmisteisille tdytemateriaaleille
ja sementeille.

Ohjelmille "P1”"-"P4" voidaan ohjelmoida sekoitusajat
vapaasti. Lisdksi on valittavana kaksi kiintedsti sdadettyé
sekoitusaikaa "10s” ja "15s”.

Sailyta tdma kayttoohje tuotteen koko kéyton ajan. Tuotetta
saa kayttaa vain, jos tuotemerkintd on selvasti luettavissa.
Tutustu myds muiden tekstissa mainittujen materiaalien
erillisiin ké&yttoohjeisiin.

Kayttotarkoitus

Kayttotarkoitus: hammaslaéketieteellisten taytemateriaali-
ja kiinnitysainekapselien sekoituslaite.

Kayttajat: koulutetut hammasterveyden ammattilaiset, joilla
on teoreettista ja kdytannollista tietoa hammastuotteiden
kéytosta.

Kohdepotilasryhmé: kaikki potilaat, jotka tarvitsevat ham-
mashoitoa, edellyttden, ettd potilaan tila ei rajoita kayttoa.

Kontraindikaatiot

Ei mitdan

Mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot
Ei ole tiedossa.

3. Kéayttoalueet

Dentaalimateriaalit kapseleissa, kapselin painon ollessa
korkeintaan 7 g.

Painavampia kapseleita ei saa kdyttaa!
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4. Tekniset tiedot

Kayttokoneisto:

Kayttotapa:

Ohjaus:

Kapselinpidike:
Kapselit:

Kotelo:

Sekoitusnopeus:
Kéyttolampotila:

Suht. ilmankosteus:

Verkkojannite:

Tehonotto:
Varoke:

Mitat:

Paino:

Jatkuva
&anenpainetaso:

Valmistusvuosi:

5. Kayttoonotto

Kuulalaakeroitu moottori, jossa itse-
stadn palautuva ylikuumenemissuoja

Lyhytaikaiskaytto,
1 min p&alld/7 min tauko

Mikroprosessoriohjattu, sekoitusajan
korkea tarkkuus kvartsiaikajérjestel-
malld.

[tsestdan lukkiutuva

L&pimitta max.19 mm,
kokonaispituus max. 58 mm,
pituus ilman putkiloa max. 38 mm,
paino max.7g

Kotelo ja suojakansi iskunkestavaa
muovia

4650 kierr./min 7 g:n kapseleilla
18°C...40°C/64°F...104°F

max. 80 % 31°C/88 °F:ssa,
kork 50 % 40 °C:ssa/104 °F:ssa

100V, 120V, 230V, 50/60 Hz,
séadetty jannite, katso tyyppikilvesta

330VA

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

(lev. x max. x syv.)
195 x160 x 195 mm

37509

<70dB(A)
katso tyyppikilpi

Ennen ensimmaista kayttoonottoa poistetaan

kuljetusvarmistin.

CapMix liitetdan verkkoon ja kdynnistetadn laitteen
takaseindmalld olevasta verkkokytkimestd. Naytossé nakyy
ohjelman 1 sekoitusaika.

Laite on esiohjelmoitu seuraavilla perussaadoilla:

Ohjelma1  (painike "P1"): 5 s sekoitus
Ohjelma2  (painike "P2"): 7°s sekoitus
Ohjelma 3 (painike "P3”): 9 s sekoitus
Ohjelma 4  (painike "P4"): 12 's sekoitus
Kiintedaika  (painike "10s”): 10 's sekoitus
Kiintedaika  (painike "15s"): 15 s sekoitus



5.1 Sekoitusajan saato
Ajat voidaan saatda 1- 39 s:n valilla. Painamalla painikkeita

"+”1ai ”-" hyppé4 aika 1 sekunnin ylos tai alas. Pidettédessé
painiketta alaspainettuna kulkee ajanndytto jatkuvasti

eteenpdin.

5.2 Perusséétojen muuttaminen

Sekoitusaika saddetaan ylla kuvatulla tavalla ja yhta
ohjelmapainiketta "P1"-"P4” painetaan ja pidetdan
alaspainettuna kunnes kuuluu kaksi lyhytté signaalia.
Arvo on ndin tallennettu valittuun ohjelmaan.

6. Kaytto

6.1 Kapselin paikalleen asettaminen

CapMix:in kansi aukaistaan taaksepdin. Kapseli irrotetaan
painamalla laukaisupainiketta alas.

Laukaisupainiketta pidetdn alaspainettuna ja tyénnetdén
vasemmalle kapselinpidikkeen avaamiseksi.

/

Aktivoitu kapseli asetetaan suoraan pidikkeiden véliin

ja laukaisupainike lasketaan irti. Kapselia pidetaan nyt
automaattisesti kiinni. Kapseli asetetaan paikalleen siten,
ettd karki osoittaa vasemmalle.

Laitetta ei saa kayttda koskaan iiman sisddn asetettua
kapselia!

6.2 Sekoittaminen

Kun suojakansi on suljettu, painetaan painiketta "Start/Stop”.
N&in kdynnistetéén sekoitus, ja ajanndytto laskee
sekoitusajan taaksepdin. Sekoitusajan loputtua nékyy jélleen

viimeksi sdddetty aika, joten sekoitusajan pysyessa samana
ei uutta s&to tarvita.

Séddetty ohjelma voidaan keskeyttdd milloin vain painamalla
painiketta "Start/Stop”. Ohjelma hyppa jélleen takaisin
lahtdarvoon.

HUOMIO: Suojakannen ollessa auki ei laitteen kdynnistdminen
turvallisuusyista ole mahdollista. Tassé tapauksessa
ajanndytto vilkkuu ja kuuluu virhehélytysaani.

Suojakannen avaamiseen sekoittamisen aikana liittyy suuri
loukkaantumisvaara. Taman vuoksi sekoitus keskeytyy.
Kapseli saattaa tulla kdyttokelvottomaksi! Siksi suojakannen
saa avata vasta sitten, kun sekoitus on paattynyt ja
kapselinpidike on pysahtynyt!

6.3 Kapselin poistaminen
CapMix:in kansi avataan.

Kapselinpidike avataan painamalla irrotuspainiketta viistoon
alas vasemmalle, ja kapseli poistetaan.

7. Ohjeita

Muiden valmistajien kapselimateriaaleja (myds amalgaami-
kapseleita) voidaan sekoittaa CapMix:illa mikali ne painoltaan
ja mitoiltaan (katso Tekniset tiedot) soveltuvat kaytettaviksi
kapselipidikkeessa. Optimaalista kasittelyaikaa CapMix:isséa
on tiedusteltava kulloiseltakin valmistajalta.

Sekoitettaessa amalgaamia on huolehdittava kapselin
tiiviydesta. Epdtiiviit kapselit kontaminoivat laitteen
elohopealla.

8. Hairiot

Hairio Mahdollinen syy ~ Toimenpide
pédlldolevan ei verkkojdnnitettd  verkkojohto ja
laitteen ajannéytto verkkojannite
sammunut tarkastetaan

moottori ei kdynnisty kotelon suojakansi suojakansi
paallekytkettdessa  auki suljetaan

laitteen annetaan
jaahtya

moottori
ylikuumennut

OHJE: Ainoastaan 3M-korjaamo tai 3M:n valtuuttama
korjaamo saa kunnostaa CapMix:in.

9. Puhdistus ja desinfiointi

Huomio

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valinnassa, etteivat
ne sisélld seuraavia aineita:

e oksidointiaineita (esim. vetyperoksidit)

« ol

e glutaraldehydeja.
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Kéyta vain vahvistettuja puhdistus- ja desinfiointimenetel-
mid.

Kéyta vain puhdistus- ja desinfiointiaineita, joiden teho ja
yhteensopivuus 1adkinnéllisen laitteen kanssa on testattu
(esim. FDA-hyvaksyntd). CaviWipes™ on testattu kéytetta-
véksi puhdistus- ja desinfiointiaineena. Noudata aina ham-
masklinikoita ja/tai sairaaloita koskevaa lainsdadantod ja
hygieniamaarayksia.

Yleisperiaatteet

Seuraava toimenpide on tehtéva kdyton jalkeen eli ennen
uudelleenkayttod. Laite on puhdistettava ensin manuaali-

sesti, ja se voidaan puhdistamisen jélkeen desinfioida
manuaalisesti seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus pyyhkimalla

» Puhdista laite jokaisen kayton jalkeen kéyttovalmiilla
desinfiointipyyhkeilld (esim. CaviWipes™, joiden vaikut-
tavat aineet ovat alkoholeja ja kvaterndérisid yhdisteitd)
tai vastaavilla puhdistusaineilla. Noudata puhdistusai-
neen valmistajan kdyttohjeita.

» Laitteen materiaalipintaa puhdistetaan huolellisesti kah-
della kdyttovalmiilla CaviWipe™:ll4 vahintddn 30 sekun-
nin ajan tai kunnes likaa ei ole endé nakyvissa.

» Desinfioi urat ja liitoskohdat erityisen huolellisesti.

Manuaalinen desinfiointi pyyhkimaélla (keskitasoinen

desinfiointi, Intermediate Level Disinfection)

» Desinfioi laite kdyttovalmiilla desinfiointipyyhkeilld (esim.
CaviWipes™  joiden vaikuttavat aineet ovat alkoholeja
ja kvatern&drisid yhdisteitd) tai vastaavilla desinfiointiai-
neilla. Noudata puhdistusaineen valmistajan kayttooh-
jeita ja kiinnit& huomiota etenkin kontaktiaikoinhin.

» Desinfioi laitteen pintaa kolmen minuutin ajan vahintaan
kahdella uudella desinfiointipyyhkeelld. Pidé kaikki pin-
nat kosteina kolmen minuutin ajan.

» Desinfioi urat ja litoskohdat erityisen huolellisesti.

Tarkistus, kunnossapito, testaus

» Tarkista laite vaurioiden, vérjdytymien ja kontaminaation
varalta ennen jokaista kéyttokertaa.

» Al koskaan kaytd vahingoittunutta laitetta. Jos laite ei
ole silmamadaraisesti tarkasteltuna puhdas, toista puh-
distus- ja desinfiointiprosessi.

10. Huolto ja hoito
Laite ei vaadi huoltoa

10.1 Varokkeen vaihto

Laite kytketadn paalta pois ja verkkojohto vedetaan irti.
Varoke on laitteen takaseindmalld verkkokytkimen vieressa.
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Ruuvitaltta toynnetaén varokkeen pistoyksikdssa olevan
pienen hahlon taakse ja sitd tyonnetéan hieman ulos.

/ A

!
Varokkeen pistoyksikko

Varokkeen pistoyksikko otetaan laitteesta.

Pidétintd painetaan hieman ylos, ja varokkeen pidike
vedetddn taaksepdin ulos. Varoke otetaan pidikkeesté ja
vaihdetaan uuteen.

Pidétin

Varokkeen pidike

Huomio: Kéyté ainoastaan samankokoisia varokkeita.

Varokkeen pidike painetaan jélleen pistoyksikkdon, kunnes
pidin lukkiutuu kuuluvasti ja pistoyksikkd tydnnetdén
laitteeseen. Tassé on huomioitava, ettd pistoyksikon hahlo
osoittaa laitteen verkkopistokkeen suuntaan.

10.2 Hoito

Kaikki osat puhdistetaan pehmedlla liinalla ja tarvittaessa
miedolla puhdistusaineella (esim. astianpesuaineella).
Liuotus- ja hankausaineet voivat vaurioittaa osia.

- Puhdistusaineita ei saa padsta laitteeseen.

Kaikkien laiteosien desinfiointia varten suihkuta
desinfiointiainetta pyyhkeelle ja desinfioi laiteosat silld.
Ala suihkuta desinfiointiainetta suoraan laitteeseen.

- Desinfiointiaineita ei saa paasta laitteisiin!

- Kuivaa laitteelle ja@neet desinfiointiaineen loput
pehmedlld, nukkaamattomalla pyyhkeelld, silla
desinfiointiaineet vaurioittavat laitteen muoviosia.

Ota varmuuden vuoksi desinfiointiaineen valmistajalta
selvéd, vaurioittaako desinfiointiaineen kaytto pitkan paalle
muovipintoja.



11. Kéytettyjen sdhko- ja
elektroniikkalaitteiden jatehuolto

11.1 Kerdys

Séhko- ja elektroniikkalaitteiden kayttajien velvollisuutena
on keratd laitteet erikseen kyseisen maan maaréaysten
mukaisesti. Sahko- ja elektroniikkalaitteita ei saa havittaa
yhdessa lajittelemattoman kotitalousjatteen mukana.
Kierrédtyksen ja jalleenkésittelyn edellytyksend on lajittelu,
mink& ansiosta ymparistod saéstetaan.

11.2 Palautus- ja kerdysjarjestelmét

Kun hankkimasi CapMix poistetaan kéytostd, laitetta ei

saa havittad kotitalousjatteen mukana. 3M on jérjestanyt
erityiset jatehuoltomahdollisuudet. Kyseistd maata koskevat
yksityiskohtaiset tiedot saa paikalliselta 3M-tytaryhtiolta.

12. Séilytys ja séilyvyys

Kukaan ei ole oikeutettu antamaan tietoja, jotka poikkeavat
ndiden ohjeiden siséltdmista tiedoista.

121 Takuu

3M Deutschland GmbH takaa, ettd tdméa tuote on vapaa
materiaali- ja valmistusvirheistd. 3M Deutschland GmbH

EI OTA MITAAN MUUTA VASTUUTA, MUKAAN LUETTUNA
MYOS MYYNTI TAI SOVELTUVUUS MAARATTYYN
TARKOITUKSEEN. Kayttaja on vastuussa tuotteen
kéyttotarkoituksesta ja maardystenmukaisesta kaytosta.
Jos tuotteessa ilmenee takuuaikana vikoja, on ainoana vaa-
teena ja 3M Deutschland GmbH:n ainoana velvollisuutena
3M Deutschland GmbH-tuotteen korjaus tai korvike.

12.2 Vastuunrajoitus

Mikéli korvausoikeuden menetys on lainmukaisesti sallittu,
ei 3M Deutschland GmbH vastaa milldan lailla tasta
tuotteesta aiheutuvista menetyksisté tai vahingoista, siita
riippumatta, onko kysymyksessa valilliset, valittomat,
erityiset, seurannais- tai vélilliset vahingot, oikeusperustasta
riippumatta, mukaan luettuna takuu, sopimus, tahaton tai
tahallinen tuottamus.
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Symbolit

N
m

laitteista annetun asetuksen tai
direktiivin noudattamisen.

L&akinndlliselld lait-
teella

limaisee, etté tuote on l&ékin-
néllinen laite.

Vain Rx

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
Killergramliittovaltion laki rajoit-
taa tdmén laitteen myynnin vain,
kun myyjd on hammasléadketie-
teen ammattilainen tai myynti
tapahtuu téllaisen mééréyk-
sesté.

PAP 20

N\
D

PAP

limaisee, ettd paperimateriaali
on kierratettéva.
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Viitenumero Symboli | Symbolin kuvaus Viitenumero Symboli | Symbolin kuvaus
ja symboli otsikko ja symboli otsikko
1SO 15223-1 lImaisee EU-direktiiveissé Kierratettdva sahko- ALA HAVITA jéteasteelle paaty-
5.1.1 90/385/ETY, 93/42/ETY ja laite @ T | nytté laitetta yhdyskuntajitteen
Valmistaja u 98/79/EY tarkoitetun = | joukossa. Kierratd se.
ladkinnallisen laitteen
valmistajan. Vihred piste limaisee, etté tuotteesta on
maksettu EY-direktiiviin N:o
IS0 15223-1 limaisee ladkinnallisen laitteen o | 94/62/EY ja vastaavaan kansal-
513 &I valmistuspaivan. @ liseen séddokseen perustuvan
Valmistuspéiva valtakunnallisen pakkaustenke-
IS0 15223-1 limaisee valmistajan erdkoodin, réysjdriestelman maksu.
515 -LOT jonka perusteella eré voidaan . -
Erakoodi tunnistaa. Tietojen antoaika elokuu 2021
IS0 15223-1 limaisee valmistajan tuotenume-
51.6 ron, jonka perusteella laakinnal-
Tuotenumero linen laite voidaan tunnistaa.
IS0 15223-1 limaisee valmistajan sarjanume-
51.7 @ ron yksittéisen 1ddkinnallisen
Sarjanumero laitteen tunnistamiseksi.
IS0 15223-1 limaisee, ettd kayttajan taytyy
54.4 katsoa kdyttoohjeista térkeitd
Huomio huomautuksia, kuten varoituksia
ja varotoimia, joita ei erindisten
syiden vuoksi voida esittad itse
ladkinnallisessa laitteessa.
CE-merkintd limaisee EU:n la&kinnéllisista
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1. Sikkerhed

BEMARK!

Lees disse sider omhyggeligt fer tilslutning og ibrugtagning
af apparatet! Som for alle tekniske apparater gaelder det
ogsa for dette apparat, at der kun kan opnas en perfekt
funktion og driftssikkerhed, hvis De under brugen af
apparatet overholder sével de generelt gaeldende sikker-
hedsforanstaltninger som de specielle sikkerhedsregler,
der er anfert i denne brugsanvisning.

—

. Apparatet mé kun anvendes som beskrevet i denne
vejledning. Vi fraleegger os ethvert ansvar for skader,
der matte opsta ved anvendelse af dette apparatet til
andre formal.

2. Kontrollér fgr ibrugtagning af apparatet, at netspandin-
gen, der er angivet pa typeskiltet, stemmer overens
med den forhdndenveerende netspaending. En forkert
netspaending kan gdelegge apparatet.

3. Apparatet ma kun benyttes med lukket og ubeskadiget
beskyttelsesdaeksel, da der ellers er fare for tilskade-
komst.

4, Beskyttelsesdekslet mé forst abnes, nar kapselholderen
stér helt stille.

5. Ved ibrugtagning mé der ikke vesre andre genstande i
rummet under beskyttelsesdaekslet end den kapsel, der
skal blandes.

6. Apparatet ma ikke henstilles eller benyttes pa et skrét
eller ujeevnt underlag. Henstil apparatet for uden for
patientens reekkevidde (afstand > 1,5 m).

7. Hvis apparatet flyttes fra et koldt til et varmt rum, kan
der pa grund af kondensvand opsté en farlig situation.
Apparatet mé derfor fgrst tages i brug, nér det har
tilpasset sig rumtemperaturen.

8. Nar apparatet skal tages i brug, mé netstikket kun
anbringes i en stikkontakt med jordforbindelse.
Hvis der bruges forleengerledning, skal det sikres, at
jordforbindelsen ikke bliver afbrudt.

9. Far sikringen skiftes, skal man altid slukke for appara-
tet og treekke netstikket ud.

10. Hvis det af en eller anden arsag kan antages, at sikker-
heden er nedsat, skal apparatet tages ud af drift og
maerkes séledes, at det ikke ved et uheld igen kan tages
i brug af andre. Sikkerheden kan for eksempel veere
nedsat, hvis apparatet ikke fungerer som foreskrevet
eller er synligt beskadiget.

11. Abning og reparation af maskinen ma kun udfgres af
personer, der af 3M Deutschland GmbH er bemyndiget
dertil..

12. Anvend kun originale 3M ESPE-dele ved udskiftning
af defekte dele i henhold til denne brugsanvisning.
Producenten kan ikke gares ansvarlig for skader, der
matte opsta ved brug af uoriginale dele.

13. Der mé& ikke gares forspg pé at benytte apparatet under
omgaelse af beskyttelsesanordningerne (fx ved at snyde
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den automatiske sikkerhedsafbryder pa beskyttelses-
deekslet). Tilsidesattelse af sikkerhedsreglerne medfgrer
fare for alvorlig personskade og setter garantien ud af
kraft.

14. Oplgsningsmidler, anteendelige vaesker samt kraftige
varmekilder mé ikke forefindes i naerheden af maski-
nen, da de kan forvolde skade pé plastkabinettet.

15. Ved renggring og desinficering ma der ikke komme
rengerings- eller desinfektionsmidler ind i apparatet, da
dette vil kunne udlgse en kortslutning eller en farlig
fejlfunktion.

16. Serg for at kapslerne er tette ved blanding af amalgam.
Uteette kapsler kontaminerer apparatet med kviksglv.
Et kontamineret apparat kan ikke repareres og skal
bortskaffes som miljgaffald i henhold til de gaeldende
bestemmelser.
Oplysninger vedrgrende forstehjelp, forholdsregler
ved uforvarende udslip, héndtering, opbevaring,
eksponeringsbegreaensning og personlige veernemidier
kan findes i sikkerhedsdatabladet for den anvendte
amalgam.

En alvorlig haendelse, som er opstéet ved anvendelse af
produktet, skal indberettes til 3M og til Leegemiddelstyrelsen.

2. Produktbeskrivelse

CapMix er et blandeapparat til fyldningsmaterialer og
cementer i kapsler.

Programmerne "P1"-"P4” kan programmeres med blande-
tider efter eget gnske.

Desuden kan der veelges to fast indstillede blandetider,
"0s"0g "15¢”.

Denne brugsanvisning skal opbevares, sa leenge produktet
anvendes. Produktet ma kun anvendes, hvis produktmasrk-
ningen kan leeses entydigt. Detaljer for gvrige produkter
findes i de dertil hgrende brugsanvisninger.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse: Blandemaskine til dentale fyldnings-
0g cementeringsmaterialer i kapsler.

Tilsigtede brugere: Uddannet fagpersonale, som har teore-
tisk og praktisk viden om handteringen af dentalprodukter.
Patientmalgruppe: Alle patienter, der har brug for en tandbe-
handling, safremt patientens tilstand ikke begraenser denne.

Kontraindikationer
Ingen

Mulige bivirkninger og komplikationer
Ingen kendte.

3. Anvendelsesomrader

Blanding af dentale materialer i kapsler med en kapselvaegt
pa max.7g.
Tungere kapsler mé ikke benyttes.
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4. Tekniske data

Drev: Kuglelejemotor med indbygget, automatisk
tilbagestillende overophedningsbeskyttelse
Driftsart: Korttidsdrift 1 min on/7 min pause
Styring: Mikroprocessorstyret, seerdeles preecis
blandetid takket veere kvartsurveerket
Kapselholder: Selviasende
Kapsler: Diameter maks.19 mm,
totallengde maks. 58 mm,
leengde uden rgr maks. 38 mm,
vaegt maks. 79
Kabinet: Kabinet og beskyttelsesdaksel i
serdeles slagfast plast
Blandefrekvens: 4650 svingninger/minut med
7 g kapsel
Driftstemperatur: 18°C...40°C/64°F.. . 104°F

Relativ luftfugtighed: Maks. 80% ved 31°C/88°F,

maks. 50% ved 40°C/104°F

Netspeaending: 100V, 120V, 230V, 50/60 Hz,
indstillet speending se typeskilt
Optagen effek: 330VA
Sikring: 230V: 2 Atreeg,
120 V: 3,2 Atreeg
Dimensioner: (B x Hx D) 195 x160 x 195 mm
Veegt: 375049
Permanent lydniveau: <70 dB(A)
Produktionsar: se typeskilt

5. Ibrugtagning

For den farste ibrugtagning skal transportsikringen
fiernes.

CapMix tilsluttes stikkontakten og taendes ved hjaelp af
hovedafbryderen pé& apparatets bagside. P4 displayet vises
blandetiden for program 1.

Apparatet er forprogrammeret med fglgende grund-
indstillinger:

Program 1 (tast "P1"): 5 sek. blanding
Program 2 (tast "P2"): 7 sek. blanding
Program 3  (tast "P3"): 9 sek. blanding
Program 4  (tast "P4”): 12 sek. blanding
Fast tid (tast "10s"): 10 sek. blanding
Fast tid (tast "158"): 15 sek. blanding

5.1 Indstilling af blandetid

Der kan indstilles tider mellem 1 sek. og 39 sek. Ved at
trykke pa tasterne "+" eller "~ forhgjes eller nedszattes



tiden med 1 sek. for hvert tryk. Ved vedvarende tryk pa en
tast sker en kontinuerlig &ndring af veerdien.

5.2 /ndring af grundindstillinger

Blandetiden indstilles som beskrevet ovenfor, hvorefter der
vedvarende trykkes pa en af programtasterne "P1"-"P4",

indtil der lyder to korte signaler. Veerdien er nu lagret i det

valgte program.

6. Funktion

6.1 Indsatning af kapsel

Klap CapMix'ens beskyttelsesdaksel op. Abn kapselholderen
ved at trykke udlpserknappen nedad.

Hold udlgserknappen nede, og skub mod venstre for at
abne kapselholderen.

/

Indsast den aktiverede kapsel, s& den ligger lige og befinder
sig mellem de to halvskale, og slip udlgserknappen.
Kapslen fastholdes nu automatisk. Indsat en kapsel med
spids séledes, at spidsen peger mod venstre.

Apparatet mé aldrig benyttes uden indsat kapsel!

6.2 Blanding

Efter lukning af beskyttelsesdakslet trykkes der pa tasten
"Start/stop”. Herved startes blandeprocessen, og blande-
tiden teelles bagleens pa tidsdisplayet. Efter blandetidens
udlgb vises atter den sidst indstillede tid, saledes at der
ikke skal foretages en ny indstilling, hvis blandetiden
bibeholdes.

Det indstillede program kan altid afbrydes ved at trykke pa
tasten "Start/Stop”. Programmet vil i s& fald skifte tilbage til
udgangsveerdien.

BEMARK: Af sikkerhedsgrunde er det ikke muligt at starte
apparatet med abnet beskyttelsesdeeksel. Hvis dette
forspges, blinker tidsdisplayet, og der lyder et fejlsignal.
Abning af beskyttelsesdakslet under blanding medfarer
risiko for at komme til skade. Blandeprocessen afbrydes
derfor! Dette kan evt. medfgre, at kapslen bliver ubrugelig!
Beskyttelsesdaskslet mé derfor fgrst dbnes, nér blande-
processen er afsluttet, og kapselholderen er standset helt!

6.3 Udtagning af kapsel
Abn CapMix‘ens daksel.

Abn kapselholderen ved at trykke udlgserknappen skrat
nedad mod venstre, og tag kapslen ud.

7. Noter

Kapselmaterialer fra andre producenter (0gsa amalgam-
kapsler) kan blandes med CapMix, hvis de med hensyn

til veegt og dimensioner (se tekniske data) er egnede til
kapselholderen. Oplysning om den mest hensigtsmaessige
blandetid ved forarbejdning i CapMix skal indhentes hos
den pageldende producent.

Sgrg for at kapslerne er teette ved blanding af amalgam.
Utaette kapsler kontaminerer apparatet med kviksglv.

8. Fejl
Fejl Mulig arsag Afhjeelpning
Tidsdisplayet er Ingen Netkabel og

slukket, selv om
apparatet er teendt

netspanding netspaending

kontrolleres

Motoren satter Kabinettets Luk beskyttelses-
ikke i gang ved beskyttelses-  daekslet
start daeksel star
abent
Motor Lad apparatet
overophedet kole af

BEMZRK: Istandszsttelse af CapMix mé kun foretages af
3M eller af et af 3M autoriseret vaerksted.

9. Rengering og desinfektion

Advarsel

Nar der veelges rengerings- og desinfektionsmidler, skal det
kontrolleres, at falgende bestanddele ikke indgar:

e oxidationsmidler (f.eks. hydrogenperoxider)

e olier

e glutaraldehyder.

Anvend kun validerede metoder til renggring og desinfek-
tion.

63

@ DANSK



Anvend udelukkende rengerings- og desinfektionsmidler,
der er testet med hensyn til effekt og kompatibilitet med
det medicinske udstyr (f.eks. FDA certifikation). Cavi-
Wipes™ er blevet testet med hensyn til anvendelse som
rengarings- og desinfektionsmiddel. Overhold altid alle
geeldende lovmeessige og hygiejniske forskrifter for tandkli-
nikker og/eller hospitaler.

Generelt

Folgende metode skal gennemfares efter anvendelse eller
for hver yderligere anvendelse. Apparatet skal farst rengg-
res manuelt og efter rengaringen desinficeres manuelt i
overensstemmelse med fglgende instruktioner.

Manuel renggring ved aftgrring

» Renggring foretages efter anvendelse af apparatet ved
at anvende brugsklare desinfektionsservietter (f.eks.
CaviWipes™ pa basis af de aktive bestanddele alkoho-
ler og kvarteere ammoniumforbindelser) eller et a&kviva-
lent rengaringsmiddel. Felg brugsanvisningen fra den
producenten af rengaringsmidiet.

» Apparatets materialeoverflade renggres grundigt i
mindst 30 sekunder, eller indtil der ikke kan ses flere
urenheder, med to brugsklare CaviWipes™.

» Der ber udvises serlig opmarksomhed med hensyn til
desinfektion af riller og samlinger.

Manuel desinfektion ved aftarring (Intermediate

Level Disinfection)

» Desinfektionen foretages ved at anvende brugsklare
desinfektionsservietter (f.eks. CaviWipes™ pa basis af
de aktive bestanddele alkoholer og kvartaere ammo-
niumforbindelser) eller et &kvivalent desinfektionsmid-
del. Fglg brugsanvisningen fra den pageeldende produ-
cent af rengaringsmidlet. Veer iseer opmarksom pé
kontakttiden.

» Desinficér overflader pa apparatet i tre minutter og an-
vend mindst to nye desinfektionsservietter. Kontrollér, at
alle overflader forbliver fugtige under hele denne tre-
minutters periode.

» Der bar udvises serlig opmarksomhed med hensyn til
desinfektion af riller og samlinger.

Kontrol, vedligeholdelse, test

» For anvendelse skal apparatet kontrolleres med hensyn
til beskadigelse, misfarvning og forurening.

» Beskadigede apparater mé under ingen omstaendighe-
der tages i anvendelse. Hvis apparatet ikke er synligt
ren, skal reng@rings- og desinfektionsforlgbet gentages.

10. Vedligeholdelse og pleje
Vedligeholdelse af apparatet er ikke ngdvendig.
10.1 Skift af sikring

Sluk for apparatet, og treek netkablet ud. Sikringen befinder
sig bag pa apparatet ved siden af netafbryderen.

Tryk en skruetraekker ind bag den lille flap pa sikrings-
indskubbet, og tryk det et stykke ud.
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I
Sikringsindskub

Tag sikringsindskubbet ud af apparatet.

Tryk lasepalen et stykke op, og traek sikringsholderen ud
bagtil. Tag sikringen ud af holderen, og udskift den med
en ny.

L asepal

Sikringsholder

Bemeerk: Der ma kun indsaettes sikringer med samme
veerdi.

Tryk sikringsholderen ind i indskubbet igen, indil Idsepalen
herbart falder i hak, og stik indskubbet ind i apparatet.
Serg for, at flappen pa indskubbet peger mod apparatets
netstik.

10.2 Pleje

Alle delene rengeres med en blgd Klud og evt. med et mildt
renggringsmiddel (f.eks. opvaskemiddel). Opl@sningsmidler
og skurende renggringsmidler kan forarsage skader.

— Der ma ikke komme renggringsmidler ind i apparatet.

Foretag desinfektion af alle apparatets dele ved at sprojte
desinfektionsmiddel pa en klud og desinficer apparatet
med denne. Desinfektionsmidlet ma ikke sprejtes direkte
pé apparatet.

- Der ma ikke komme desinfektionsmidler ind i
apparaterne!

— Tor rester af desinfektionsmiddel af med en blad, fnugfri
klud, da de beskadiger plasticdelene.

Sperg i givet fald producenten af desinfektionsmidlet,
om anvendelsen af det pa lang sigt angriber kunststof-
overflader.



11. Tilbagelevering af el- og elektronikudstyr
til bortskaffelse

11.1 Indsamling

Brugere af el- og elektronikudstyr er i henhold til de
nationalt specifikke regler forpligtede til at indsamle

brugt udstyr separat. El- og elektronikudstyr uden
varmeudvikling mé ikke bortskaffes sammen med
almindeligt husholdningsaffald. Den separate indsamling
er en forudsetning for recycling og genanvendelse, hvilket
skaner miljoet.

11.2 Tilbageleverings- og opsamlingssystemer

| tilfeelde af bortskaffelse af CapMix ma udstyret ikke
bortskaffes med husholdningsaffaldet. 3M har sgrget
for bortskaffelsesmuligheder. Detaljer vedrgrende den
gyldige fremgangsmade i det enkelte land kan fas hos
den pageeldende 3M afdeling.

12. Kundeinformation

Ingen personer er autoriseret til at give information som
afviger fra den angivne information i denne brugsvejledning.

121 Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer, at dette produkt er
uden defekter i materiale og fremstilling. 3M Deutsch-
land GmbH GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, HERUNDER
EVENTUEL UNDERFORSTAET GARANTI ELLER GARANTI
OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL. Det er brugerens ansvar at fastsla produktets
egnethed til brugerens anvendelse. Hvis dette produkt er
fejlbeheftet inden for garantiperioden, skal Deres eneste
retsmiddel og 3M Deutschland GmbH'’s eneste forpligtelse
veere reparation eller udskiftning af 3M Deutschland GmbH
produktet.

12.2 Begransning af ansvar

Undtagen hvor det er forbudt ved lov, skal 3M Deutsch-
land GmbH ikke veere ansvarlig for noget tab eller nogen
skade opstaet som fglge af dette produkt, uanset om
dette tab eller denne skade er direkte, indirekte, speciel,
tilfeeldig eller konsekvensmaessig, uanset hvilken teori der
paberabes, herunder garanti, kontrakt, forssmmelse eller
objektivt ansvar.
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Symbolliste

Referencenummer
0g symbol navn

Symbol

Beskrivelse af symbol

Genbrug af elektro-

Udstyret ma IKKE bortskaffes

nisk udstyr med husholdningsaffaldet efter
@ E endt levetid. Det skal genbruges.
Gron Punkt Viser et gkonomisk bidrag til det

&

duale system til genvinding af
emballager i henhold til den
europziske forordning nr. 94/62
og de tilhgrende nationale love.

Referencenummer | Symbol | Beskrivelse af symbol
0g symbol navn
IS0 15223-1 Angiver producenten af det me-
511 dicinske udstyr, som defineret i
Producent EU direktiverne 90/385/ EQC,
93/42/EQC og 98/79/EF.
IS0 15223-1 Viser det medicinske udstyrs
513 &I fremstillingsdato.
Fremstillingsdato
IS0 15223-1 Angiver producentens batch-
515 kode, sa batch eller lot kan
Batchkode identificeres.
IS0 15223-1 Angiver producentens varenum-
516 mer, s det medicinske udstyr
Varenummer kan identificeres.
IS0 15223-1 Angiver producentens serie-
51.7 nummer, s& en specifik medi-
Serienummer @ cinsk udstyrsenhed kan identifi-
ceres.
IS0 15223-1 Angiver ngdvendigheden af, at
54.4 brugeren konsulterer brugsan-
Forsigtig visningen med henblik pa sikker-
hedsoplysninger, som f.eks. ad-
varsler og forholdsregler, der af
forskellige &rsager ikke kan fore-
komme direkte pa selve det me-
dicinske udstyr.
CE-maerke Viser overensstemmelsen med
c € det europaiske direktiv eller
den europeiske forordning om
medicinsk udstyr.
Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medi-
cinsk udstyr.
Rx Only Viser, at USA's forbundslov
begrenser salget af dette
produkt gennem fagligt
tandmedicinsk personale eller
pé vegne af dette.
PAP 20 A Angiver, at papirmateriale kan
eg) genbruges.
PAP
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1.

Sikkerhet

MERK!

Les disse sidene ngye for apparatet tilkobles og tas i bruk.
Som for alle tekniske apparater gjelder ogsa her: En garanti
for feilfri funksjon og driftssikkerhet kan kun gis hvis bade
de generelt vanlige sikkerhetstiltak og de spesielle sikker-
hetsinstrukser i denne bruksveiledningen fglges naye ved
bruk av apparatet.

—

. Apparatet skal bare brukes i overensstemmelse med

bruksveiledningen. Vi utelukker ethvert ansvar for skader
som kan oppsta ved annen bruk.

. For apparatet tas i bruk skal det kontrolleres at den

elektriske spenningen pa typeskiltet stemmer overens
med spenningen i nettet apparatet tilkobles. Feilaktig
nettspenning kan fare til at apparatet edelegges.

. Apparatet ma bare brukes med lukket og uskadd

beskyttelsesdeksel. Det er ellers fare for at brukeren
skades.

. Beskyttelsesdekslet ma ikke apnes fgr kapselholderen

har sluttet & bevege seg.

. Na apparatet tas i bruk ma ingen andre gjenstander

enn kapselen befinne seg under beskyttelsesdekslet.

. En ma ikke sette apparatet fra seg eller bruke det pa et

skratt eller ujevnt underlag. Plasser apparatet utilgjen-
gelig for pasienten (avstand > 1,5 m).

7. Hvis apparatet transporteres fra kalde til varme

9.

10.

1

=

12.

13.

14.

omgivelser kan kondens fgre til at fare oppstér.
Ta derfor ikke apparatet i bruk far det har samme
temperatur som omgivelsene.

. Apparatet mé kun tilkobles med jordet stikkontakt.

Hvis det brukes skjgteledning ma det kontrolleres at
jordingen likevel opprettholdes.

Far en skifter sikring mé apparatet ubetinget slas av og
stgpslet trekkes ut av stikkontakten.

Hvis det er tvil om apparatets sikkerhetsmessige tilstand,
skal det straks kobles fra og merkes pa en forsvarlig
mate slik at ingen andre tar det i bruk av vanvare. F. eks.
skal apparatet ikke brukes hvis det ikke fungerer som
beskrevet, eller hvis det har synlige skader.

. Apparatet ma ikke apnes og repareres av andre enn

personer som er autorisert av 3M Deutschland GmbH
til slikt arbeid.

Ved reparasjon og vedlikehold av apparatet mé det kun
brukes 3M ESPE originaldeler med tilsvarende merking.
Vi kan ikke pata oss ansvar for skader som oppstar ved
bruk av andre deler.

Forsgk ikke & benytte apparatet uten sikkerhetsutstyr
(f.eks ved & koble ut den automatiske sikkerhets-
bryteren i beskyttelsesdekslet). Hvis ikke sikkerhets-
bestemmelsene overholdes, kan dette medfere alvorlig
skade og fare til at garantien ikke lenger gjelder.

Hold lasemidler, antennelige vaesker og sterke
varmekilder vekk fra apparatet, da de kan skade
apparatets plastdeksler.
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15. Ved rengjering og desinfeksjon av apparatet mé en
passe pa at rengjerings- eller desinfeksjonsmidler ikke
kommer inn i apparatet. En risikerer da kortslutning
eller en farlig funksjonsfeil.

16. Under blandingen av amalgam mé& man passe pé at
kapslene er tette. Utette kapsler kontaminerer apparatet
med kvikksglv. Kontaminerte apparater kan ikke
repareres og ma destrueres som spesialavfall i sams-
var med gjeldende lokale forskrifter.

Informasjon om temaene forstehjelp, tiltak ved utilsiktet
frisetting, handtering, lagring, begrensninger av
eksponering og personlig verneutstyr finner du i sikker-
hetsdatabladet for amalgamen som brukes.

Alvorlige hendelser som opptrer i sammenheng med
produktet skal meldes til 3M og ansvarlige lokale myndighe-
ter (EU) eller lokale reguleringsorganer.

2. Produktbeskrivelse

CapMix er et blandeapparat for fyllingsmaterialer og
sement i kapsler. Programmene «P1»-«P4» kan program-
meres med hvilken som helst blandingstid. Dessuten kan
en velge de fast innstilte blandingstidene «10 $» og «15 s».

Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sé lenge
produktet er i bruk. Produktet skal bare brukes sé lenge
produktmerkingen er entydig leselig. Detaljer angaende de
andre produktene som nevnes finnes i de respektive
bruksinformasjonene.

Bruksomrade

Bruksomréde: Blandeapparat for dentale fyllings- og semen-
teringsmaterialer i kapsler.

Tiltenkte brukere: Utdannet fagpersonale som har teoretisk
0g praktisk kunnskap om bruk av dentalprodukter.
Patientmalgruppe: Alle patienter, der har brug for en tandbe-
handling, s&fremt patientens tilstand ikke begraenser denne.

Kontraindikasjoner
Ingen

Potensielle bivirkninger og komplikasjoner

Ingen kjente.

3. Bruksomrader
Dentalmaterialer i kapsler med en vekt opptil 7 g.
En ma ikke benytte kapsler med hayere vekt!

4. Tekniske data

Drivaggregat: Kulelagret motor med innebygd
automatisk termostat som vern mot
overopphetning

Driftsmodus: Korttidsdrift,

1 minutter pa/7 minutter pause
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Styring:

Kapselholder:

Kapsler:

Hus:

Turtall ved blanding:

Driftstemperatur:

Relativ luftfuktighet:

Nettspenning:

Effektforbruk:
Sikring:

Mal:

Vekt:

Permanent
lydtrykkniva:

Produksjonsér:

Mikroprosessorstyrt, meget
ngyaktig blandingstid styrt av et
kvartsur

Selvidsende

Diameter maks 19 mm,
stgrste lengde maks 58 mm,
lengde uten rgr maks 38 mm,
vekt maks 7g

Hus og beskyttelsesdeksel av plast
med stor slagfasthet

4650 svingninger pr. minutt med
79 kapsler

18°C...40°C/64°F.. . 104°F

Maks 80% ved 31°C/88°F,
maks 50% ved 40°C/104°F

100V, 120V, 230V, 50/60 Hz,
innstilt spenning er vist pa
typeskiltet

330VA

230V: 2 Atreg,
120 V: 3,2 A treg

(BxHxD)
195 x 160 x 195 mm

375049

<70 dB(A)
Se typeskiltet

5. Forberedelser for apparatet tas i bruk
Fjern transportsikringen fgr apparatet tas i bruk

farste gang.

Koble CapMix til nettet og og sla apparatet pd med
nettbryteren pa apparatets bakside. Blandingstiden i
program 1vises i displayet.

Apparatet er forprogrammert med fglgende grunn-

innstillinger:

Program 1 (tast «P1»): 5 sekunder blanding
Program 2 (tast «P2»): 7 sekunder blanding
Program 3 (tast «P3»): 9 sekunder blanding
Program 4 (tast «P4»): 12 sekunder blanding
Fast tid (tast «10 s»): 10 sekunder blanding

Fast tid

tast «15s»): 15 sekunder blanding



5.1 Innstilling av blandetid

En kan innstille tider mellom 1 sekund og 39 sekunder.
Nar tastene «+» eller «—» trykkes, skifter tiden hver gang
1 sekund opp eller ned. Hvis en holder tasten nede, teller
apparatet kontinuerlig videre.

5.2 Endring av grunninnstillingene

Innstill blandingstid som beskrevet ovenfor og trykk
ned en av programtastene «P1»-«P4», Hold den nede
til to korte signal lyder. Verdiene er na lagret i det valgte
program.

6. Drift

6.1 Legge inn kapselen

Apne dekslet p& CapMix ved & vippe det bakover.
Los kapselholderen ved & trykke ned utlgsertasten.

Hold utlgsertasten nedtrykt und skyv den mot venstre. Slik
apnes kapselholderen.

/

Legg den aktiverte kapselen rett inn mellom halvskalene
og slipp utlgsertasten. Kapselen holdes nd automatisk fast.
Legg kapsler med spiss inn slik at spissen peker mot
venstre.

Apparatet ma aldri benyttes uten innlagt kapsel!

6.2 Blanding

Lukk beskyttelsesdekslet og trykk ned «Start/Stop» tasten.
Dermed innledes blandingsprosessen og displayet teller ned
blandingstiden.

Etter ferdig utfert blanding vises igjen den tiden som sist
ble innstilt. Det er derfor ikke n@dvendig & innstille tiden pa
nytt hvis samme blandingstid skal benyttes.

Det innstilte programmet kan til enhver tid avbrytes ved &
trykke ned «Start/Stop» tasten. Programmet gar da tilbake
til den opprinnelige innstilling.

MERK: Av sikkerhetsgrunner er det ikke mulig & starte
apparatet nar beskyttelsesdekslet er dpent. Hvis dette er
tilfelle blinker tidsinnstillingen i displayet og det lyder et
feil-signal. A dpne beskyttelses-dekslet mens apparatet er

i drift medferer stor risiko for at en kan komme til skade.
Blandingsprosessen avbrytes derfor i slike tilfeller. Kapselen
kan derved ofte bli ubrukbar! Man skal derfor ikke apne
beskyttelsesdekslet fgr blandingsprosessen er avsluttet og
kapselholderen ikke lenger beveger seg!

6.3 Ta ut kapselen
Apne dekslet p& CapMix.

Apne kapselholderen ved & trykke utigsertasten skratt ned
0g til venstre og ta kapselen ut.

7. Merknader

Kapselmaterialer fra andre produsenter (ogs& amalgam-
kapsler) kan blandes i CapMix, hvis deres vekt og sterrelse
(se avsnitt 4.Tekniske data) gjor dem egnet for kapsel-
holderen. Produsentene av de forskjellige materialer kan gi
opplysninger om den optimale blandetid ndr CapMix brukes.

Under blandingen av amalgam ma man passe pa at
kapslene er tette. Utette kapsler kontaminerer apparatet
med kvikksglv.

8. Funksjonsfeil

Funksjonsfeil Mulig &rsak Lesning
Displayet er slukket Ingen Kontroller
selv om apparatet nettspenning ledningen og

er slatt pa nettspenningen
Motoren starter Beskyttelses-  Lukk

ikke selv om dekslet er beskyttelses-
apparatet er apent dekslet

slatt pa Motoren er La apparatet

overopphetet kjoles

MERKNAD: Benytt kun verksteder som er autorisert av 3M
eller 3M selv til istandsetting av CapMix.

9. Rengjgring og desinfeksjon

Advarsel

Velg rengjarings- og desinfeksjonsmidler som ikke
inneholder falgende stoffer:

e (Oksidasjonsmidler (f.eks. hydrogenperoksider)
e QOljer

e Glutaraldehyder
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Bruk kun godkjente metoder for rengjgring og desinfeksjon.
Bruk kun rengjerings- og desinfeksjonsmidler som er testet
for effekt og kompatibilitet med det medisinske produktet
som er i bruk (f.eks. FDA-godkjenning). Det testete ren-
gjerings- og desinfeksjonsmiddelet er CaviWipes™ -kluter.
Overhold alle gjeldende lovbestemmelser og hygieniske for-
skrifter for tannlegekontor og/eller sykehus.

Generelt grunnlag

Falgende fremgangsmate bar giennomfares etter bruk og
far hver videre bruk. Som beskrevet nedenfor rengjeres ap-
paratet ferst manuelt, deretter desinfiseres det manuelt.

Manuell rengjgring med avterking

» Rengjeringen foretas ved hjelp av bruksklare desinfek-
sjonskluter (f.eks. CaviWipes™, virkningsstoffbasisen er
alkoholer og kvarteere ammoniumsforbindelser) etter
bruk av apparatet, og man ma benytte et likeverdig ren-
gjeringsmiddel. Fglg anvisningene fra rengjeringsmid-
delprodusenten.

» Apparatets materialoverflate rengjores grundig med to
bruksklare CaviWipes™ i minst 30 sekunder, eller helt
til smuss ikke lenger er synlig.

» Pass spesielt pd at alle riller og overganger desinfiseres.

Manuell desinfeksjon med avterking (Desinfeksjon

pa mellomniva/Intermediate Level Disinfection)

» Desinfeksjonen foretas ved hjelp av bruksklare desinfek-
sjonskluter (f.eks. CaviWipes™, virkningsstoffbasisen er
alkoholer og kvarteere ammoniumsforbindelser), og man
méa benytte et likeverdig desinfeksjonsmiddel. Fglg an-
visningene fra rengjeringsmiddelprodusenten, spesielt
hva kontakttid angar.

» Desinfiser overflaten p& apparatet i tre minutter med
minst to nye desinfeksjonskluter. Sgrg for at alle steder
pé apparatet holdes fuktige over et tidsrom pé tre mi-
nutter.

» Pass spesielt pa at alle riller og overganger desinfiseres.

Kontroll, vedlikehold, sjekk

» For hver bruk skal apparatet kontrolleres for skader,
misfarging og tilsmussing.

» Skadde apparater skal ikke brukes. Skulle apparatet
ikke veere synlig rent, ma rengjerings- og desinfeksjons-
prosessen gjentas.

10. Vedlikehold og renhold
Apparatet krever ikke vedlikehold.

10.1 Skifte ut sikringen

Sla av apparatet og trekk stgpslet ut av stikkontakten.
Sikringen befinner seg pa baksiden av apparatet, ved siden
av nettbryteren.
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Stikk en skrutrekker inn bak den lille dekkplaten pa sikrings-
skuffen og vipp den ut et stykke.

A A

T
Sikringsskuff
Ta sikringsskuffen ut av apparatet.

Trykk sperrehaken et stykke oppover og trekk sikrings-
holderen bakover og ut. Ta sikringen ut av holderen og bytt
den ut med en ny.

Sperrehake

Sikringsholder
NB! Benytt kun sikringer med samme verdi.

Trykk deretter sikringsholderen tilbake i skuffen til du harer
at sperrehaken gér i 1as og stikk sa skuffen inn i apparatet.
Pass pa at skuffens dekkplate viser mot apparatets nett-
bryter.

10.2 Renhold

Rengjor alle deler med en myk Klut og evt. et mildt
rengjeringsmiddel (f.eks. oppvaskmiddel). Lesemidler eller
skurende rengjaringsmidler kan forarsake skader.

- Det mé ikke komme rengjeringsmiddel inn i apparatet.

Spray desinfeksjonsmidlet pa en klut for & desinfisere alle
delene av apparatet. Desinfiser apparatet med kluten. Ikke
spray desinfeksjonsmiddelet direkte pa apparatet.

— Det mé ikke komme desinfeksjonsmiddel inn i
apparatene!

- Tark av gjenveerende rester av desinfeksjonsmiddel
med en myk, lofri klut, ellers kan plastdelene ta
skade.

Spar eventuelt produsenten av desinfeksjonsmiddelet om
bruk av middelet angriper plastoverflater over tid.



11. Innlevering av brukte elektriske
og elektroniske apparater til avfalls-
behandling

11.1 Sortering

Brukere av elektriske og elektroniske apparater er forpliktet
il & sortere utrangert utstyr i henhold il de enkelte lands
spesifikke direktiver. Utrangerte elektriske og elektroniske
apparater ma ikke kastes sammen med ikke kildesortert
husholdningsavfall. En separat innsamling er en forutsetning
for resirkulering og gjenbruk som en viktig metode for
bevaring av miljgressursene.

11.2 Innleverings- og sorteringssystemer

Nar din/ditt CapMix ikke lenger er i bruk, mé& apparatet
ikke avhendes sammen med husholdningsavfallet. 3M har
opprettet spesielle avfallbehandlingsmuligheter. Detaljer
om prosedyrene i de enkelte land fas hos de respektive 3M
leverandarer..

12. Kundeinformasjon

Ingen person har myndighet til & gi informasjon som varierer
i innhold fra informasjonen i denne veiledningen.

121 Garanti

3M Deutschland GmbH garanterer at dette produktet er fri
for defekter i materiale og fremstilling. 3M Deutschland
GmbH GIR INGEN ANNEN GARANTI, INKLUDERT UNDER-
FORSTATT GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Brukeren

er selv ansvarlig for  fastsla produktets egnethet til et
spesielt formal. Dersom produktet vises & veere defekt i
lepet av garantiperioden, er reparasjon eller utskifting av
3M Deutschland GmbH produktet din eneste rettighet og
3M Deutschland GmbHs eneste forpliktelse.

12.2 Ansvarsbegrensning

Bortsett fra nar dette forbys av lovgivning, aksepterer
3M Deutschland GmbH ikke ansvar for tap eller skade

i forbindelse med bruk av dette produktet, det veere seg
direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmes-
sig, uansett hevdet grunn, inkludert garanti, kontrakt,
uaktsomhet eller ansvar.

Symbolordliste
Referansenummer | Symbol | Symbolbeskrivelse
og symboltittel
ISO 15223-1 Angir produsenten av det medi-
51.1 sinske utstyret, som definert |
Produsent EU-direktivene 90/385/EQF,
93/42/EQF 0g 98/79/EF.
ISO 15223-1 Viser produksjonsdato for det
51.3 @ medisinske utstyret.
Produksjonsdato
ISO 15223-1 Angir produsentens batchkode,
515 slik at batch eller lot kan identi-
Batchkode fiseres.
ISO 15223-1 Angir produsentens artikkel-
5.1.6 nummer, slik at det medisinske
Artikkelnummer utstyret kan identifiseres.
ISO 15223-1 Indikerer produsentens serie-
51.7 @ nummer slik at en spesifikk me-
Serienummer disinsk enhet kan identifiseres.
ISO 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren
54.4 mé sjekke bruksanvisningen for
Advarsel viktig informasjon som advarsler
og forsiktighetsregler som av
ulike arsaker ikke kan sta pa
selve det medisinske utstyret.
CE-merke Viser samsvar med de europe-
c € iske direktiver eller forordninger
for medisinsk utstyr.
Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et
medisinsk utstyr.
Rx Only Angir at nordamerikansk lov
innskrenker salg av dette pro-
duktet til & gjelde kun for dentalt
fagpersonell eller pa deres
anordning.
PAP 20 A Indikerer at papirmateriale er
C"‘l) resirkulerbart.
PAP
Resirkulere elektro- Denne enheten skal IKKE kastes
nisk utstyr i husholdningsavfall nar enheten
@ E har nadd slutten av sin levetid.
Vennligst resirkulere.
Grent Punkt Angir et finansielt bidrag til
o | «Dual System» for gjenvinning
@ av emballasje iht. Europeisk
direktiv 94/62/EF og de tilhg-
rende nasjonale lover.

Informasjonsstatus august 2021
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