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Safety

CAUTION! Please read these instructions carefully before you set up

and start the device. As with all technical devices, this unit will function

properly and be safe to operate only if both the general safety regula-
tions and the specific safety instructions laid out in these operating
instructions are followed.

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

. The device is for indoor use only.

3. Placement or operation of the device on non-level surfaces is not
permissible. Set up the device on a dry, level, and non-slip surface.

. Do not store materials that require cooling next to the device.

5. Do not cover the device to avoid damages to the cover and device
electronics.

6. Do not place device in reachable distance to patient.

7. Check the power supply, base station, composite holder and
silicone sleeve for damage at regular intervals. If a defect is found,
stop operation of the device.

8. Ifthere is any reason to believe that the safety of the device may be
compromised, the device must be taken out of operation and labelled
appropriately to ensure the device is not inadvertently used by
another person. The safety may be compromised, for example, when
the device fails to function properly or shows visible signs of damage.

9. Only service centers authorized by Solventum may open the device
housing and repair the device.

10. Only adequately labelled original Solventum replacement parts may
be used in the repair and maintenance of this device. Any damage
resulting from the use of third-party replacement parts voids the
liability of Solventum.

11. Keep solvents and sources of intense heat away from the device as
they may damage the plastic housing of the base station.

12. When cleaning and disinfecting the device, ensure that no cleaning
or disinfecting agent enters the base station since this may lead to
electric short circuiting.

13. Clean device only when disconnected and cooled down to protect
user from heat.

14. Caution: During operation, the cone shaped surface of the
base station becomes hot (indicated with the warning symbol
“Caution, hot surface”). To prevent burns, avoid direct contact
with this area. The composite holder is covered with a silicone
sleeve to ensure save handling. Pay attention to the exposed
areas (especially on the sides and on the bottom of the device),
as they also become hot and mean arisk of burns. Therefore,
the silicone sleeve is also indicated with the warning symbol
“Caution, hot surface”.

15. Please report a serious incident occurring in relation to the device to
Solventum and the local competent authority (EU) or local regula-
tory authority.

Product Description

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer is a device for warming
Filtek dental composites in capsules and flowable syringes indicated
for warming up to 70 °C /158 °F (e.g, Filtek™ Universal, Filtek™ One,
Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™ Supreme
Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) to increase flowability.

Filtek Composite Warmer has been specifically designed for use of
Filtek composites. The device requires no maintenance.

B5" The product may only be used when the product labeling is clearly
readable. These Instructions for Use should be kept for the duration
of product use. For details on all additional products mentioned,
please refer to the corresponding Instructions for Use. The instruc-
tions for use are available at elFU.Solventum.com.

Intended Purpose
Intended purpose: Warming device for Filtek composites in capsules
and flowable syringes used in dentistry.
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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.

Clinical benefit: Increase flowability of Filtek dental composites.
Indications

Warming of Filtek dental composites in capsules and flowable syringes
indicated for warming; applicable for all patients requiring composite
treatment.

Contraindications

None known.

Potential Undesirable Side Effects and Complications

None known.

Residual Risks

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

Technical Data

Base station
Heating cone

Operating button

Status LED Timer LED

Composite holder with silicone sleeve
6 Capsule outlets

Flowable
syringe hole

Operating voltage (power supply): 100V —240V, 50/60 Hz

Power supply: USB-C(5V,3A)

Relative Humidity: 0% to 80%

Operating temperature: 70 °C max./ 158 °F max.

Ambient temperature: 5°Cto40°C/41 °F to 104 °F

Atmospheric pressure: 784 hPa—-1060 hPa

Preheating time of device: 10 min max. at room temperature
23°C/73°F

Heating time composite capsules: 2 min (o at least 50 °C/122 °F after
preheating)

Heating time flowable syringes: 5 min (to at least 50 °C/122 °F after
preheating)

Timer setting: 2min

Dimensions: Diameter: 76 mm
Height: 76 mm

Weight: 190g (without power supply)

Year of manufacture: see type plate

Transport and Storage Conditions

Ambient temperature: -20°Cto +60 °C/-4 °F to +140 °F
Relative humidity: 0%t0 80%
Atmospheric pressure: 784 hPa-1060 hPa



LED Signals
Status LED yellow: Device is operating/heating

Status LED green: Device has reached operating temperature
Timer LED blue:  Timer is running

Timer LED red: Device malfunction

Installation

Option 1

» Connect USB-C plug to the wall adapter.
» Plug wall adapter to an adequate electrical socket.
Option 2
» Connect USB-C plug directly to an adequate USB-C port (e.g.,
treatment unit, computer, powerbank, etc.).
B5> Do not use a USB-C extension cable or USB adapter, as this
affects the performance of the device.

Operation

Switch on device/Preheating

> Place the composite holder on the heating cone of the base station.

» Make sure the composite holder is covered with its silicone sleeve
to avoid contact with hot surfaces. Never use the device without a
silicone sleeve. If sleeve has been disconnected e.g., for reprocess-
ing, reattach the sleeve to the holder using the guiding lines on both
prior to heating the device.

> Attach the silicone sleeve to the composite holder, letting it slightly
protrude.
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> Make sure the sleeve is attached correctly by checking the fit.

» Press operation button once to turn on device and start preheating.
Yellow LED light indicates preheating of device. Required time for
preheating: appr.10 min. at room temperature 23 °C /73 °F.

» The change to green LED indicates the device has come to its
operating temperature. Composite can be placed now.

B3> When placing a fresh or cooled down holder on the warm base

station it will take appr. 25 sec until the status LED switches to
yellow indicating heating/reheating.

Inserting Filtek composite capsules into composite holder

> After required preheating time (indicated by green status LED),
insert capsules in the outlets provided.

» Ensure the capsules are securely positioned with the unopened cap
facing downwards and outside. Insert closed capsules only. In case
of contamination with material, saliva or blood follow instructions for
reprocessing the device.

B3> Each capsule outlet is marked with its own symbol on the top of
the silicone sleeve to better distinguish different capsules (e.g.,
shades).

Timer setting/Capsule heating

> Press operating button shortly to start timer. Blue LED light confirms
that the timer is set. The blue LED disappears after the required
capsule heating time of 2 min.

» If capsules are warmed without use of the timer function, make sure
to keep the required heating time (2 min).

B> Please note that the timer can only be set when the device has

reached its operating temperature indicated by the green status LED.

Inserting Filtek flowable composite syringe into composite holder
> After required preheating time (indicated by green status LED) insert
flowable syringe carefully in provided outlet.

» Ensure the syringe with attached dispensing tip is securely posi-
tioned with tip facing downwards. Make sure not to bend the tip.
» Only insert syringes with attached dispensing tip.
I |n case of contamination with material, saliva or blood, please
follow instructions for reprocessing the device.

Flowable syringe heating
> Allow the flowable syringe to heat for at least 5 min.
- 6 capsules and 1 flowable syringe can be warmed simultane-

ously. Please note that the syringe requires a longer heating time
to reach the required temperature (in total 5 min for the syringe, 2
min for the capsules).

= Itis recommended to warm only the amount of composite required
forimmediate use.

Removing capsules/flowable syringe

» Remove the capsules/syringe from the holder after the respective
required heating time and apply the material immediately.

» Remove the flowable syringe by the syringe shaft or finger plate. Do
not remove the flowable syringe by pulling the plunger as this may
lead to air inclusions in the composite material.

Optionally the composite holder can be fully removed from the base sta-
tion and brought to the point of use/patient tray where the material is taken

out and applied. Once the composite holder is removed from the base sta-

tion, it preserves heat (at least 50°C / 122 °F) for up to 6 min depending on
the ambient conditions. Longer procedures require reheating of material.
Remove composite from the device if not immediately used.

Power off
To switch off the device, keep operation button pressed until all LED
lights disappear.

Errors

Possible cause
» Remedy

Error

Power failure.
» Check both the power cable
and the power source.

Status LED does not appear after
power button is pushed. Device is
not heating.

Defect of device electronics.
» Have device repaired/
exchanged.

Defect of device electronics.
» Have device repaired/
exchanged.

Status LED does not appear after
power button is pushed. Device
is heating.

Defect of device electronics.
» Have device repaired/
exchanged.

Status LED does not turn green
after required preheating time.

Defect of device electronics.
» Have device repaired/
exchanged.

Timer LED does not flash after
button is pushed while status LED
shows green light.

Operating has been pressed

too long.

P Press operating button
again shortly.

Defect of device electronics.
» Have device repaired/
exchanged.

Timer LED does not disappear
after 2 min capsule heating time.

Red LED flashes. Device malfunction.
» Have device repaired/

exchanged.

Device malfunction.
» Have device repaired/
exchanged.

Device is not heating (enough)/
device gets too hot.
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Notes

Filtek Composite Warmer is a multiple patient, multiple use device.
Always check Filtek instructions for use for warming indications,
heating times and instructions.

Do not use this device for dental materials from a category other
than the above listed Filtek composites.

Filtek composite warmer is intended for brief warming of dental com-
posites prior to application. Longer warming beyond the treatment
period may damage the material and should therefore be avoided.
Remove composites from the device if notimmediately used.
Discard composites if maximum heating time is exceeded. Consult
Filtek instructions for use for more information.

Cleaning and disinfection of base station

Warnings

Clean plastic housing and heating cone of the base station after it has
cooled down and while it is disconnected from power source. Do not
immerse. Cleaning and disinfecting solutions must not enter the device.
Do not use solvents or scouring agents, as they may damage the
device components.

Make sure that the chosen cleaning and disinfectant agents do not
contain any of the following materials:

« Oxidation agents (e.g., hydrogen peroxide)

* Qils

* Glutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection.

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

General Basics

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

Manual cleaning by wiping

» Clean the device after or before 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 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 cleaning of the gaps and transi-
tions.

Manual disinfection by wiping (Intermediate level disinfection)

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

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

» Special care must be exercised in disinfection of the gaps and transi-
tions.

Inspection, Maintenance, Testing

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

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

Cleaning and disinfection of Composite holder and Silicone Sleeve

Warnings

For reprocessing, the silicone sleeve must be disconnected from the
composite holder. Only clean when cooled down to avoid touching hot
surfaces.

Observe the following requirements when selecting the cleaning and

disinfectants agents used:

 The following agents should not be included: oxidizing agents (e.g.
hydrogen peroxides), solvents and oils.

* The pH value of the cleaning solution should be between pH 7.5 and 11

* The concentrations, temperatures and exposure times specified by
the manufacturer of the cleaning agents and disinfectants as well as
the instructions for rinsing must be strictly followed.

Use solely solutions that have been freshly prepared with water that has

following microbiological quality. The water should be free of facultative

pathogenic microorganisms and should not exceed 100 CFU/ml of

microorganisms.

Use only a soft, clean and lint-free cloth for drying.

* Never use metal brushes or steel wool for cleaning. Always use a

clean, soft brush for cleaning.

Only use validated methods for cleaning and disinfection.

Only use cleaning agents and disinfectant agents that have been

tested for effectiveness and compatibility with the medical device

used (e.g. VAH approval, FDA clearance).

Always observe all applicable legal and hygiene regulations for

dental offices and/or hospitals.

Limitations on reprocessing

The composite holder and silicone sleeve can be reprocessed without
restriction if handled with care, provided the following instructions are
followed and no damage is visible. The composite holder and silicone
sleeve must be carefully checked for damage before each reuse.

General basics

The medical device is supplied non-sterile and must be reprocessed
in accordance with these instructions before first use and before each
subsequent use.

Preparation for decontamination
Reprocess the medical device as quickly as possible after use.

Reprocessing

The reprocessing of the composite holder and silicone sleeve include
the steps of pre-treatment, cleaning, and disinfection. After these steps,
reprocessing is complete. Optionally a sterilization can be performed
after pre-treatment, cleaning, and disinfection.

Cleaning and disinfection should, if possible, always be done automati-
cally (washer-disinfector). If automatic reprocessing is not possible,
manual cleaning and disinfection can be carried out in an immersion
bath. The sole use of manual methods is not recommended as they are
less effective and reproducible.

The reprocessing procedure must be carried out before the first use
and after each subsequent use.

Pre-treatment

Pre-treatment must be carried out before any manual or automated

cleaning and disinfection. Gross contaminations must be removed from

the product immediately after use (within a maximum of 2 h).

» Remove all visible impurities manually under running water (tab
water quality, temperature 22 °C — 44 °C/ 72 °F — 111 °F).

» Thoroughly clean the recesses in the composite holder under
running water for at least 1 minute using a clean, soft and dry
disposable brush.

» Rinse the surface of the composite holder and the silicone sleeve
under running water for at least 1 minute using a clean, soft cloth.

Check the composite holder and silicone sleeve for visible contamina-

tions and repeat the pre-cleaning process if necessary.

Automated cleaning and thermal disinfection

Automated washer-disinfectors that meet the following require-
ments are suitable for use:

* The device has been approved for effectiveness (e.g. DGHM or FDA
approval/clearance/registration or CE labelling in accordance with
1SO 15883).

* |favailable, use a tested program for thermal disinfection (A0 value
> 3000 or at least 5 min at 90 °C / 194 °F or A0 value > 600 or for




older devices at least 1 min at 90 °C / 194 °F). The program used is

suitable for composite holders and silicone sleeves and contains suf-

ficient rinsing cycles (in the case of chemical disinfection, consider
the risk of disinfectant residues on the instruments).

The water used for rinsing is demineralized water. The microbiologi-
cal quality of the water used should be free of facultative pathogenic
microorganisms and should not exceed 100 CFU/ml of microorgan-
isms.

The air used for drying is filtered (oil-free, low in microbiological and
particulate contamination).

The washer-disinfector is regularly maintained and checked.

Processing in a washer-disinfector

> After pre-treatment of the composite holder and silicone sleeve,
place the medical devices with the inner surface facing downwards
in the wire or sieve basket of the washer-disinfector. Ensure that the
instruments do not touch each other in the washer-disinfector.

» For automated cleaning, use an alkaline cleaning agent (e.g.
Neodisher®MediClean dental, Weigert) at a concentration of 0.2%
(see product data sheet) or an equivalent agent.

» Rinse with demineralized water.

» Start the cleaning program (Vario-TD from Miele G7836 CD or
equivalent program).

Manual disinfection by inmersion

Phase Time Temperature
Precleaning 5min 45°C (113 °F)
Main Cleaning 5min 50°C (122 °F)
Rinse 30 min 60°C (140 °F)
Disinfection 5min 90°C (194 °F)
Drying 7 min 90°C (194 °F)

» Remove the composite holder and silicone sleeve from the washer-
disinfector at the end of the program.

» Check the composite holder and silicone sleeve for visible impuri-
ties. If any impurities are visible, repeat the cycle in the washer-
disinfector.

» Check the composite holder and silicone sleeve again and store
at room temperature, protected from contamination and dry after
completion of the thermal disinfection.

Manual cleaning and disinfection

Only in case that an automated washer-disinfector is not available
manual cleaning can be performed with ultrasonic bath followed by the
manual disinfection.

Manual cleaning with ultrasonic bath

ning cassette after pre-treatment. Ensure the composite holder and
silicone sleeve or instruments do not touch each other. The medical
device must be completely immersed in the solution

Fill the ultrasonic bath with the orthophthalaldehyde-based cleaning
agent Cidezyme®in a 0.8% solution (8 ml/l) or an equivalent agent.
The water used should be deionized and between 25 °C-35 °C

(77 °F-95 °F)..

Start the cleaning program.

Set the ultrasonic treatment to 1 min.

Remove the composite holder and silicone cover from the ultrasonic
bath and rinse thoroughly under running water for at least 5 minutes.
Rinse all recesses with water, using a clean, soft brush or cloth if
necessary, to remove all residues of Cidezyme cleaner.

If contamination is still present, repeat the cycle in the ultrasonic
bath.

Check the composite holder and silicone sleeve again and continue
with the disinfection in a disinfection bath.

Fill the immersion bath with undiluted or ready-to-use Cidex® OPA
disinfectant or an equivalent agent.

Place the cleaned and checked composite holder and the silicone
sleeve in the disinfection bath at 20 °C—25 °C (68 °F-77 °F) for the
specified exposure time of 5 minutes. Make sure that the medical
devices are sufficiently covered with liquid and that the instruments
do not touch each other in the immersion bath.

After the exposure time, remove the composite holder and silicone
sleeve from the disinfectant bath and rinse thoroughly with water at
least 5 times (for at least 1 min, overall 5 min). Rinse all recesses
with water, if necessary using a clean, soft brush or cloth to remove
all disinfectant residues.

Blow off/blow out the composite holder and silicone sleeve, dry
with filtered compressed air or leave to dry in a clean place at room
temperature.

Store the composite holder and silicone sleeve in a clean place as
soon as possible after removal, if necessary after additional drying.

Sterilization (Optional Step)
Optionally a sterilization can be performed after pre-treatment, clean-
ing, and disinfection.

Packaging for Sterilization

Package composite holder and silicone sleeve in single wrapped sterili-

zation pouches (one-way packaging), meeting following requirements:

¢ Each partis packaged separately

 Packaging meets ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-Clearance)

 Suitable for steam sterilization (temperature resistance up to at least
142 °C / 288 °F, sufficient steam permeability)

« Sufficient protection of the composite holder and the silicone sleeve
or sterilization pouches against mechanical damage

Sterilization

A fractionated vacuum procedure (at least 3 vacuum stages) must

be used for the sterilization. The drying time actually required is also

directly dependent on parameters that are in the sole responsibility of

the user (loading configuration and density, sterilizer condition, etc.)

and must consequently be determined by the user.

« Steam sterilizer in conformity with EN 13060/EN 285 or ANSI AAMI
ST79 (for USA: FDA-Clearance)

* Validated according to ISO 17665 (valid 1Q ad OQ as well as and
product-specific performance assessment (PQ))

* Maximum sterilization temperature 135 °C (275 °F; including
tolerance according to ISO 17665)

Package composite holder and silicone sleeve separately in single

wrapped sterilization pouches (e.g., Steriking, Wipak) and treat by

steam sterilization in autoclave at following parameters:

Place the composite holder and silicone sleeve in the ultrasonic clea-

Check the composite holder and silicone sleeve for visible impurities.

Method Exposure time Exposure Drying
at132°C time at 134 °C time
(270 °F)! (273 °F)
Validation at Validation at
132°C/270°F | 132°C/270°F
Fractional 5min 5min 20 min
prevacuum
Product: com-
posite holder
and silicone
sleeve, wrapped

' The sterilization temperature of 132 °C (270 °F) is not applicable for
processing in the European Union

¢ Immediate-use steam sterilization is generally not permitted.

« Sterilization of unwrapped instruments is generally not permitted.

» Do not use hot air sterilization, radiation sterilization, formaldehyde
or ethylene oxide sterilization or plasma sterilization.
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Storage
> After reprocessing, the composite holder and silicone cover must be
stored in a dry place, protected from light and dust-free.

Control, maintenance, inspection

P Check the medical device for damage, discoloration and
contamination before each use.

» Do not use damaged devices under any circumstances.

» There are symbols on the top of the base station to ensure safe and
proper use. The rating plate of the device is located on the underside
of the base station. There is also a UDI label on the silicone sleeve.
Before each use, check that the symbols, the rating plate, and the
UDI labelling are intact and clearly legible.

> If the medical device is not visibly clean, repeat the reprocessing
procedure.

Additional Information

The information above is intended to enable the re-processing of the
Filtek Composite Warmer and complies to the standard SO 17664-2.
The national guidelines also apply.

In addition, all applicable national legal regulations and regulations on
hygiene relating to your practice or the hospital apply.

Return of Old Electric and Electronic Equipment for Disposal
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 equip-
ment 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. Devices
should be disposed of in a safe manner and in compliance with local,
state/province, and federal law.

Return and Collection Systems
When your Filtek Composite Warmer is no longer usable, do not
dispose the device with household waste.

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

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol
Number and
Symbol Title
1ISO 15223-1 Indicates the medical device
5.1.1 u manufacturer.
Manufacturer
Swiss Authorized Indicates the authorised
Representative E representative in Switzerland.
ISO 15223-1 Indicates the date when the medical
513 device was manufactured.
Date of
Manufacture
ISO 15223-1 Indicates the date after which the
514 E medical device is not to be used.
Use-by date
ISO 15223-1 Indicates the manufacturer’s batch
5.15 code so that the batch or lot can be
Batch code identified.
1ISO 15223-1 Indicates the manufacturer's
516 catalogue number so that the
Catalogue medical device can be identified.
number
ISO 15223-1 Indicates the manufacturer’s serial
517 @ number so that a specific medical
Serial number device can be identified.
ISO 15223-1 Indicates the temperature limits to
537 /ﬁ/ which the medical device can be
Temperature limit safely exposed.
ISO 15223-1 Indicates the range of humidity to
5.3.8 a which the medical device can be
Humidity JA, safely exposed.
limitation
ISO 15223-1 Indicates the range of atmospheric
5.3.9 pressure to which the medical
Atmospheric device can be safely exposed.
pressure
limitation
ISO 15223-1 Indicates the need for the user to
543 consult the instructions for use.
Consult
instructions for
use or consult
electronic
instructions
for use
CE Mark Indicates conformity to all

c E applicable European Union Medical

Device Regulations and Directives.

1SO 15223-1 Indicates the item is a medical
5.7.7 device.
Medical Device
1SO 15223-1 Indicates a carrier that contains
5.7.10 unique device identifier information.
Unique device
identifier
Caution, hot Toindicate product can be hot and
surface & should not be touched without

taking care.




Reference Symbol | Description of Symbol
Number and

Symbol Title

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law

restricts this device to sale by or on
the order of a dental professional.
21 Code of Federal Regulations
(CFR) sec. 801.109(b)(1)

Non-corrugated
fiberboard

Indicates product packaging is

X

21 made of non-corrugated fiberboard.
PAP Official Journal of the EC;
Commission Decision (97/129/EC)

1SO 15223-1 Indicates the entity importing the
518 medical device into the locale.
Importer
Recycle DO NOT throw this unitinto a
electronic municipal trash bin when this
equipment unit has reached the end of its

lifetime. Please recycle. Directive
2012/19 EC on waste electrical and
electronic equipment (WEEE).

For more information, see elFU.Solventum.com.

Information valid as of July 2025

DEUTSCH

Sicherheit

ACHTUNG! Lesen Sie diese Seiten vor dem AnschlieBen und der

Inbetriebnahme des Gerates sorgfaltig durch! Wie bei allen technischen

Geréten sind auch bei diesem Gerat einwandfreie Funktion und Betriebs-

sicherheit nur dann gewdhrleistet, wenn bei der Bedienung sowohl die

allgemein Ublichen Sicherheitsvorkehrungen, als auch die speziellen

Sicherheitshinweise in dieser Betriebsanleitung beachtet werden.

1. Das Gerat darf nur gemaf der folgenden Anleitung verwendet
werden. Firr Schaden, die durch Gebrauch dieses Gerétes fiir andere
Anwendungen entstehen, schlieBt Solventum jede Haftung aus.

2. Das Gerét nichtim Freien verwenden.

3. Ein Abstellen oder Betreiben des Gerétes auf schréger und
unebener Unterlage ist nicht zulassig. Das Gerat ist auf trockenem,
ebenem und rutschfestem Untergrund aufzustellen.

4. Keine Materialien, die Kiihlung erfordern neben dem Gerét lagern.

5. Das Gerat nicht abdecken, um Schaden an der Abdeckung und an
der Gerateelektronik zu vermeiden.

6. Geréat nichtin Reichweite des Patienten aufstellen.

7. InregelmaBigen Abstanden Netzteil, Basisstation, Komposithalter
und Silikonhiille auf Besché&digungen tberpriifen. Bei Feststellung
eines Mangels Gerat auB3er Betrieb setzen und entsprechend
kennzeichnen.

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

9. Das Offnen des Gerétegehduses und Reparaturen am Gerét dirfen
nur von einer durch Solventum autorisierten Servicestelle durchge-
fiihrt werden.

10. Zur Reparatur und Wartung des Gerétes diirfen ausschlieBlich
original Solventum Ersatzteile mit entsprechender Kennzeichnung
verwendet werden. Fiir Schaden, die durch Einsatz von fremden
Teilen verursacht werden, wird keine Haftung Ubernommen.

11. Lésungsmittel und starke Warmequellen vom Gerét fernhalten, da
diese das Kunststoffgehduse der Basisstation beschadigen kénnen.

12.Beim Reinigen und Desinfizieren des Gerétes darf kein Reinigungs-
oder Desinfektionsmittel in die Basisstation gelangen, da hierdurch
ein elektrischer Kurzschluss ausgeldst werden kann.

13. Gerat nur im spannungslosen und abgekuhlten Zustand reinigen,
um Benutzer vor Hitze zu schiitzen.

14. Achtung: Wahrend des Betriebs erhitzt sich die konusfor-
mige Oberseite der Basisstation (gekennzeichnet durch das
Warnsymbol ,Vorsicht, heiBe Oberflache*). Zum Schutz vor
Verbrennungen den direkten Kontakt mit diesem Bereich
vermeiden. Der Komposithalter ist fiir die sichere Handhabung
mit einer Silikonhiille versehen. Dabei ist zu beachten, dass
sich freiliegende Bereiche (insbesondere an der Seite sowie
auf der Unterseite des Geréts) ebenfalls erhitzen und Verbren-
nungsgefahr besteht. Auch die Silikonhiille ist daher mit dem
Warnsymbol ,Vorsicht, heiBe Oberflache” gekennzeichnet.

15. Bitte melden Sie ein schwerwiegendes Vorkommnis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, an Solventum und
die lokale zustandige Behérde (EU) oder der lokalen Regulierungs-
behdrde.

Produktbeschreibung

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer ist ein Gerédt zum Erwérmen
von Filtek Dentalkompositen in Kapseln und Flowable-Spritzen, die
zum Erwarmen auf bis zu 70 °C /158 °F indiziert sind (z. B. Filtek™
Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy
Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable), um die
FlieBfahigkeit zu erhéhen.

Der Filtek Composite Warmer wurde speziell fiir die Verwendung von
Filtek Dentalkompositen entwickelt.

Eine Wartung des Gerates ist nicht erforderlich.

(D)
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B3> Diese Gebrauchsinformation ist fir die Dauer der Verwendung
des Produktes aufzubewahren. Das Produkt darf nur angewendet
werden, wenn die Produktkennzeichnung eindeutig lesbar ist. Fiir
Details zu allen zusatzlich erwéhnten Produkten siehe jeweilige
Gebrauchsinformation. Die Gebrauchsinformation ist verfligbar
unter elFU.Solventum.com.

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung: Gerdt zum Erwérmen von in der Zahnheilkunde
verwendeten Filtek Dentalkompositen in Kapseln und Flowable-
Spritzen.

Vorgesehene Anwender: Zahnmedizinisch ausgebildete Personen,
die tber theoretische und praktische Kenntnisse im Umgang mit
Dentalprodukten verfiigen.

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

Klinischer Nutzen: Erhhung der Flie3fahigkeit von Filtek Dentalkom-
positen.

Indikationen

Erwérmung von dafir indizierten Filtek Dentalkompositen in Kapseln
und Flowable-Spritzen; anwendbar an allen Patienten, die eine Kompo-
sitbehandlung benétigen.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Potenzielle Nebenwirkungen und Komplikationen
Keine bekannt.

Restrisiken

In Situationen mit unzureichender Infektionskontrolle in der Praxis oder
bei Nichteinhaltung der Gebrauchsanweisung kdnnen folgende Risiken
auftreten: Karpopedalspasmus, Herzrhythmusstorungen, Infektion,
Schnitt- oder andere Wunden, thermische Verbrennungen.
Technische Daten

Basisstation

Heizkegel

Bedienknopf

Status-LED Timer-LED

Komposithalter mit Silikonhiille
6 Offnungen fiir Kapseln

Loch fur
Flowable-Spritze

Betriebsspannung (Netzteil): 100V -240V, 50/60 Hz
Stromversorgung: USB-C(5V,3A)

Rel. Luftfeuchtigkeit: 0% bis 80%

Betriebstemperatur: 70 °C max./ 158 °F max.

Umgebungstemperatur: 5°C bis 40 °C/41 °F bis 104 °F

Atmosphérischer Druck: 784 hPa bis 1060 hPa

Vorheizzeit des Gerétes: 10 min max. bei Raumtemperatur
23°C/73°F

Heizzeit Komposit-Kapseln: - 2 min (auf mind. 50 °C/122 °F nach
Vorheizen)

Heizzeit Flowable-Spritzen: 5 min (auf mind. 50 °C/122 °F nach

Vorheizen)
Timer-Einstellung: 2min
Abmessungen: Durchmesser: 76 mm
Hohe: 76 mm
Gewicht: 190g (ohne Netzteil)
Baujahr: siehe Typenschild

Transport- und Lagerbedingungen

Umgebungstemperatur: —20°C bis +60 °C/ -4 °F bis +140 °F
Rel. Luftfeuchtigkeit: 0% bis 80%

Atmosphdrischer Druck: 784 hPa bis 1060 hPa

LED-Signale

Status-LED gelb:
Status-LED griin:

Gerét in Betrieb/Gerét heizt
Gerat hat Betriebstemperatur erreicht

Timer-LED blau: ~ Timer lduft

Timer-LED rot: Fehlfunktion des Gerats
Inbetriebnahme

Option 1

» USB-C-Stecker des Gerétes mit dem Netzteil verbinden.
» Netzteil in eine geeignete Steckdose stecken.

Option 2
» USB-C-Stecker direkt mit einem geeigneten USB-C-Anschluss
verbinden (z.B. Behandlungseinheit, Computer, Power Bank, etc.).
B5> Kein USB-C-Verlangerungskabel oder einen USB-Adapter
verwenden, da dies die Leistung des Gerates beeintréchtigt.

Betrieb

Gerat einschalten/Vorheizen

» Komposithalter auf den Heizkegel der Basisstation aufsetzen.

» Sicherstellen, dass der Komposithalter mit der Silikonhille abge-
deckt ist, um eine Berihrung heiBer Oberflachen zu vermeiden.
Das Gerat niemals ohne Silikonhdille verwenden! Falls die Hiille
vom Halter abgenommen wurde, z.B. zur Wiederaufbereitung, mit
Hilfe der Fiihrungslinien an Komposithalter und Silikonhille vor der
nachsten Verwendung wieder befestigen.

» Die Silikonhille so auf dem Komposithalter befestigen, dass sie
leicht tiber den Halter Ubersteht.

/
/q
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» Durch Kontrolle der Passform sicherstellen, dass die Hille korrekt
befestigt ist.

D Betriebstaste einmal driicken, um das Gerét einzuschalten und das
Vorheizen zu starten. Gelbe LED zeigt das Vorheizen des Gerétes
an. Erforderliche Vorheizzeit: ca. 10 min bei Raumtemperatur
23°C/73 °F.

» Griine LED zeigt an, dass das Gerét seine Betriebstemperatur
erreicht hat. Komposit kann nun eingesetzt werden.

B> Nach dem Aufsetzen eines unbenutzten oder abgekihliten Kompo-

sithalters auf die warme Basisstation dauert der Wechsel von Griin
zu Gelb (= Heizen/Nachheizen) in der Status-LED ca. 25 sec.

Einsetzen von Filtek Komposit-Kapseln in den Komposithalter

» Nach der erforderlichen Vorheizzeit (angezeigt durch griine Status-
LED) Kapseln i die dafiir vorgesehenen Offnungen einsetzen.

» Sicherstellen, dass die Kapseln sicher positioniert sind und die
ungedffnete Kappe nach unten bzw. auBen zeigt.



B3> Nur geschlossene Kapseln einsetzen. Im Falle einer
Kontamination mit Material, Speichel oder Blut die Hinweise
zur Wiederaufbereitung des Gerates beachten.

Jede Kapseldffnung ist mit einem eigenen Symbol auf der Oberseite
der Silikonhtille gekennzeichnet, um Kapseln (z.B. Farben) besser
unterscheiden zu kdnnen.

Timer einstellen/Kapseln erwdrmen
» Bedientaste kurz driicken, um Timer zu starten. Blaue LED zeigt an,
dass der Timer eingestellt ist. Nach der erforderlichen Heizzeit fiir
Kapseln von 2 min erlischt die blaue LED.
» Bei der Erwarmung von Kapseln ohne Verwendung der Timer-
Funktion die erforderliche Heizzeit (2 min) einhalten.
85" Die Timer-Funktion kann nur eingestellt werden, wenn das Gerat
seine Betriebstemperatur erreicht hat (angezeigt durch griine
Status-LED).

Einsetzen von Filtek Flowable-Komposit-Spritzen in den Kompo-

sithalter

» Nach der erforderlichen Vorheizzeit (angezeigt durch griine Status-
LED) die Flowable-Spritze vorsichtig in die dafiir vorgesehene
Offnung einsetzen.

» Sicherstellen, dass die Spritze mit der befestigten Diise sicher
positioniert ist und mit der Spitze nach unten zeigt. Darauf achten,
dass dabei die Metallspitze der Diise nicht verbogen wird.

» Nur Spritzen mit befestigter Diise einsetzen.

» Im Falle einer Kontamination mit Material, Speichel oder Blut die
Hinweise zur Wiederaufbereitung des Gerates beachten.

Filtek Flowable-Komposit-Spritze erwarmen
» Die Flowable-Spritze mindestens 5 min erwarmen.

- Bis zu 6 Kapseln und 1 Flowable-Spritze lassen sich gleichzeitig
erwérmen. Dabei beachten, dass die Spritze eine langere Auf-
heizzeit benétigt, um die erforderliche Temperatur zu erreichen
(insgesamt 5 min fiir die Spritze, 2min fiir die Kapseln).

85> Es wird empfohlen, nur so viel Komposit zu erwérmen, wie fir den
sofortigen Gebrauch erforderlich ist.

Entnahme Kapseln/Flowable-Spritze

» Die Kapseln bzw. Spritze nach der jeweils benétigten Aufwérmzeit
aus der Halterung nehmen und das Material umgehend applizieren.

» Die Flowable-Spritze am Spritzenschaft oder der Fingerplatte
entfernen. Die Spritze nicht durch Ziehen am Kolben entfernen, da
dies zu Lufteinschliissen im Kompositmaterial fihren kann.

Optional lasst sich der Komposithalter vollstandig von der Basisstation
abnehmen und zum Einsatzort/Patiententablett bringen, um erst

dort das Material zu entnehmen und zu applizieren. Der von der
Basisstation abgenommene Komposithalter speichert bis zu 6 min
Wérme (mind. 50 °C/122 °F). Langere Verfahren erfordern ein erneutes
Erwérmen des Materials. Nicht sofort verwendete Komposite aus dem
Gerét entfernen.

Ausschalten
Um das Gerat auszuschalten, die Bedientaste so lange gedriickt
halten, bis alle LED-Signale erloschen sind.

Stérungen
Stérung Mdgliche Ursache
» Losung
Status-LED leuchtet nicht, Keine Netzspannung
nachdem Betriebstaste gedriickt | vorhanden.

» Netzkabel und Strom-
quelle tiberpriifen.

wurde. Gerét heizt nicht.

Defekt in der Gerateelek-

tronik.

> Gerét reparieren/austau-
schen lassen.

Stérung Mogliche Ursache

b Lésung

Status-LED leuchtet nicht,
nachdem Betriebstaste gedriickt
wurde. Gerét heizt.

Defekt in der Geréteelek-

tronik.

> Gerét reparieren/austau-
schen lassen.

Status-LED wechselt nicht
zu Griin nach erforderlicher
Vorheizzeit.

Defekt in der Gerateelek-

tronik.

» Gerét reparieren/austau-
schen lassen

Timer-LED leuchtet nicht, Bedienknopf zu lange

nachdem Bedienknopf bei griiner | gedriickt
Status-LED gedriickt wurde. » Bedienknopf emneut kurz
dricken.

Defekt in der Gerateelek-

tronik.

> Gerét reparieren/austau-
schen lassen.

Timer-LED erlischt nicht nach
2 min Kapsel-Heizzeit.

Defekt in der Gerateelek-

tronik.

» Gerét reparieren/austau-
schen lassen.

Rote LED leuchtet. Geratefehlfunktion.
» Gerét reparieren/austau-

schen lassen.

Geratefehlfunktion.
» Gerét reparieren/austau-
schen lassen.

Gerat heizt nicht (ausreichend)/
Gerat wird zu heiB.

Hinweise

Filtek Composite Warmer ist ein Gerat zur Wiederverwendung an
mehreren Patienten.

Die Filtek Gebrauchsanweisungen stets auf Erwarmungsindikation,
Heizzeiten und Anweisungen prifen.

Das Gerat nicht fir Dentalmaterialien einer anderen Kategorie als
die oben genannten Filtek Komposite verwenden.

Filtek Composite Warmer dient zum kurzzeitigen Erwarmen von
Filtek Dentalkompositen vor der Anwendung. Eine ldngere Erwar-
mung (iber die Behandlungsdauer hinaus kann zu Materialschéden
fihren und ist daher zu vermeiden.

Nicht sofort verwendete Komposite aus dem Gerat entfernen.

Bei Uberschreitung der maximalen Erwérmzeit die Komposite
entsorgen. Weitere Informationen sind den Gebrauchsanweisungen
von Filtek zu entnehmen.

Reinigung und Desinfektion Basisstation

Warnhinweise

Kunststoffgehduse und Heizkegel der Basisstation nach dem
Abkihlen und im vom Stromnetz getrennten Zustand reinigen. Nicht
untertauchen. Reinigungs- und Desinfektionsldsungen diirfen nicht in
das Gerat gelangen.

Losungsmittel oder Scheuermittel dirfen nicht verwendet werden, da
diese die Gerétekomponenten beschadigen kénnen.

Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf
achten, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:
 Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

e Ole

 Glutaraldehyde

Zur Reinigung und Desinfektion ausschlieBlich geprifte Verfahren
anwenden.

Nur Reinigungs-, und Desinfektionsmittel verwenden, deren
Wirksamkeit und Kompatibilitét mit dem verwendeten Medizinprodukt
getestet wurde (z.B. FDA-Zulassung). Das getestete Reinigungs- und
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Desinfektionsmittel sind CaviWipes™ Tiicher. Alle geltenden gesetz-
lichen und hygienetechnischen Vorschriften fiir Zahnarztpraxen bzw.
Krankenh&user sind zu beachten.

Allgemeine Grundlagen

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

Manuelle Reinigung mittels Wischmethode

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

> Die Materialoberfléche des Gerétes wird mindestens 30 Sekunden
lang griindlich mit zwei gebrauchsfertigen CaviWipes™ gereinigt
oder solange bis keine Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

> Insbesondere darauf achten, dass alle Spalten und Ubergénge
gereinigt sind.

Manuelle Desinfektion mittels Wischmethode (Intermediate Level

Desinfection)

> Die Desinfektion erfolgt mittels gebrauchsfertigen Wischdesinfek-
tionsttichern (z.B. CaviWipes™, Wirkstoffbasis sind Alkohole und
quaternare Ammoniumverbindungen) oder ein gleichwertiges Mittel
verwenden. Alle Anweisungen des Herstellers des Desinfektions-
mittels, insbesondere beziglich der Kontaktzeit, sind zu befolgen.

» Die Oberflache des Gerates drei Minuten mit mindestens zwei
neuen Wischdesinfektionstiicher desinfizieren. Dabei die Oberflé-
chen an allen Stellen dber die Zeit von drei Minuten feucht halten.

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

Kontrolle, Wartung, Priifung

» Das Gerat vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen, Verfarbungen
und Verunreinigungen dberprtifen.

» Beschadigte Gerate keinesfalls weiterverwenden. Sollte das Gerat
nicht sichtbar sauber sein, den Vorgang der Reinigung und Desin-
fektion wiederholen.

Reinigung und Desinfektion Komposithalter und Silikonhiille

Warnhinweise

Zur Wiederaufbereitung muss die Silikonhiille vom Komposithalter
entfernt werden. Nur im abgekiihlten Zustand reinigen, um Berlhrung
heiBer Oberflachen zu vermeiden.

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel
sind folgende Vorgaben zu berticksichtigen:

* Folgende Bestandteile sollten nicht enthalten sein: Oxidationsmittel
(z.B. Wasserstoffperoxide), Losemittel und Ole.

Der pH-Wert der Reinigungsldsung soll zwischen pH 7.5 und 11 liegen
Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel ange-
gebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie
Vorgaben zur Nachspilung sind unbedingt einzuhalten. Nur frisch
hergestellte Ldsungen mit mindestens Wasser in Trinkwasserqua-
litdt mit nachfolgender mikrobiologischer Qualitat einsetzen. Das
Wassers sollte frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen sein
und 100 KBE/ml an Mikroorganismen nicht Uberschreiten.

Zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch
verwenden.

Niemals Metallblrsten oder Stahlwolle zur Reinigung verwenden.
Immer eine saubere, weiche Biirste fir die Reinigung verwenden.
Zur Reinigung und Desinfektion ausschlieBlich geprifte Verfahren
anwenden.

Nur Reinigungs-, und Desinfektionsmittel verwenden, deren Wirk-
samkeit und Kompatibilitdt mit dem verwendeten Medizinprodukt
getestet wurde (z.B. VAH-Zulassung, FDA-Clearance).

Alle geltenden gesetzlichen und hygienetechnischen Vorschriften fiir
Zahnarztpraxen bzw. Krankenhduser sind zu beachten.

Einschrénkungen bei der Wiederaufbereitung

Komposithalter und Silikonhiille lassen sich bei sorgféltiger Behand-
lung, soweit die folgenden Anweisungen eingehalten werden und keine
Beschédigungen sichtbar sind, ohne Einschrankung wiederaufbe-
reiten. Komposithalter und Silikonhlle sind vor jedem emeuten
Gebrauch sorgféltig auf Beschadigungen zu Uberprifen.

Allgemeine Grundlagen

Das Medizinprodukt wird unsteril geliefert und ist vor der erstmaligen
Verwendung sowie vor jeder weiteren Verwendung entsprechend nach
dieser Anleitung wiederaufzubereiten.

Vorbereitung zur Dekontamination
Das Medizinprodukt nach Gebrauch schnellstmdglich wiederaufbe-
reiten.

Wiederaufbereitung

Die Wiederaufbereitung von Komposithalter und Silikonhille umfasst
die Arbeitsschritte Vorbehandlung, Reinigung und Desinfektion. Nach
diesen Schritten ist die Wiederaufbereitung abgeschlossen. Optional
kann nach erfolgter Vorbehandlung, Reinigung und Desinfektion eine
Sterilisation durchgefiihrt werden.

Die Reinigung und Desinfektion sollte, wenn méglich, immer maschinell
(Thermodesinfektor) durchgefihrt werden. Wo keine maschinelle
Wiederaufbereitung méglich ist, kann die manuelle Reinigung und
Desinfektion im Tauchbad durchgefiihrt werden. Die alleinige Anwen-
dung von manuellen Methoden wird nicht empfohlen, da diese weniger
wirksam und reproduzierbar sind.

Das Wiederaufbereitungsverfahren ist vor der erstmaligen Verwendung
und nach jeder weiteren Anwendung durchzufiihren.

Vorbehandlung

Die Vorbehandlung ist vor jeder manuellen bzw. maschinellen Reini-

gung und Desinfektion durchzufihren. Grobe Verunreinigungen sind

direkt nach Gebrauch (innerhalb von maximal 2 h)

von dem Produkt zu entfernen.

> Alle sichtbaren Verunreinigungen manuell unter flieBendem Wasser
(Trinkwasserqualitét, Temperatur 22°C-44 °C/ 72 °F-111 °F)
entfernen.

» Die Vertiefungen im Komposithalter unter Verwendung einer saube-
ren, weichen und trockenen

» Einmalbiirste mindestens 1 min unter flieBendem Wasser sorgfaltig
spiilen.

» Die Oberfléche des Komposithalters und der Silikonhille unter
Verwendung eines sauberen, weichen Tuches mindestens 1 min
unter flieBendem Wasser spilen.

Komposithalter und Silikonhiille auf sichtbare Verschmutzungen prifen

und ggf. die Vorreinigung wiederholen.

Maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion

Geeignete Thermodesinfektoren erfiillen folgende Vorausset-
zungen:

« Das Gerat besitzt grundsétzlich eine gepriifte Wirksamkeit (z.B.

DGHM- oder FDA Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-

Kennzeichnung entsprechend ISO 15883).

Wenn verflgbar, ein getestetes Programm fiir die Thermodesin-

fektion (AO-Wert > 3000 bzw. mind. 5 min bei 90 °C/ 194 °F oder

AO-Wert > 600 oder fir altere Geréte mindestens 1 min bei 90 °C/

194 °F) verwenden. Das eingesetzte Programm ist fir Komposithal-

ter und Silikonhille geeignet und enthalt ausreichende Spulzyklen

(bei chemischer Desinfektion die Gefahr von Desinfektionsmittel-

riickstanden auf den Instrumenten berticksichtigen).

Das verwendete Wasser zum Nachspiilen ist deionisiertes Wasser.

Die mikrobiologische Qualitat des eingesetzten Wassers sollte frei

von fakultativ pathogenen Mikroorganismen sein und 100 KBE/ml an

Mikroorganismen nicht tiberschreiten.

* Die zur Trocknung verwendete Luft ist gefiltert (Glfrei, keim- und
partikelarm).

* Der Thermodesinfektor wird regelméaBig gewartet und iberprift.




Durchfiihrung im Thermodesinfektor

» Nach der Vorbehandlung von Komposithalter und Silikonhdille die
Medizinprodukte mit der Innenflache nach unten in den Draht- bzw.
Siebkorb des Thermodesinfektors stellen. Unbedingt darauf achten,
dass sich die Instrumente im Thermodesinfektor nicht berihren.

» Fur die maschinelle Reinigung ein alkalisches Reinigungsmittel (z.B.

Neodisher®MediClean dental, Fa. Weigert) in der Konzentration
von 0,2% (siehe Produktdatenblatt) oder ein gleichwertiges Mittel
verwenden.

» Das Nachspilen erfolgt mit deionisiertem Wasser.

» Das Reinigungs-Programm (Vario-TD von Miele G7836 CD oder
gleichwertiges Programm) starten.

 Nach der Einwirkzeit Komposithalter und Silikonhiille aus dem
Desinfektionsbad entnehmen und mindestens 5 mal griindlich (fiir
mindestens 1 min, insgesamt 5 min) mit Wasser nachspuilen. Dabei
samtliche Hohlrdume mit Wasser spiilen, ggf. unter Zuhilfenahme
einer sauberen, weichen Birste oder eines Tuches, um alle Rick-
stdnde an Desinfektionsmittel zu entfernen.

Komposithalter und Silikonhiille ab-/ausblasen, mit gefilterter
Druckluft trocknen oder an einem sauberen Ort bei Raumtemperatur
trocknen lassen.

Komposithalter und Silikonhiille maglichst umgehend nach der Ent-
nahme, ggf. nach zusétzlicher Nachtrocknung an einem sauberen
Ort aufbewahren.

Sterilisation (Optionaler Schritt)

Optional kann nach erfolgter Vorbehandlung, Reinigung und Desinfek-

ti

jon eine Sterilisation durchgefiihrt werden.

Verpackung fiir die Sterilisation

Phase Zeit Temperatur
Vorreinigung 5min 45°C (113 °F)
Hauptreinigung 5min 50°C (122 °F)
Spiilen 30 min 60 °C (140 °F)
Desinfektion 5min 90°C (194 °F)
Trocknung 7 min 90°C (194 °F)

» Komposithalter und Silikonhille nach Programmende aus dem
Thermodesinfektor nehmen.

» Komposithalter und Silikonhille auf sichtbare Verunreinigungen
prafen. Falls noch Verunreinigungen vorhanden sind, den Zyklus im
Thermodesinfektor wiederholen.

» Komposithalter und Silikonhiille erneut priifen und nach Abschluss
der Thermodesinfektion bei Raumtemperatur geschitzt vor Konta-
minationen und trocken aufbewahren.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Nur fiir den Fall, dass kein Thermodesinfektor zur Verfiigung steht,
muss die manuelle Reinigung mittels Ultraschallbad und anschlieBend
eine manuelle Desinfektion erfolgen.

Manuelle Reinigung mittels Ultraschallbad

Komposithalter und Silikonhtlle nach der Vorbehandlung in die
Ultraschall-Reinigungskassette legen. Unbedingt darauf achten,
dass sich Komposithalter und Silikonhdille bzw. Instrumente nicht
berlhren. Das Medizinprodukt ist dabei vollstandig in die Lésung
einzutauchen.

Das Ultraschallbad mit dem Reinigungsmittel Cidezyme®auf
Orthophthalaldehydbasis in einer 0,8%igen Losung (8 mi/l) oder
einem gleichwertigen Mittel befiillen. Das verwendete Wasser ist
deionisiert und sollte zwischen 25-35°C (77 °F-95 °F) liegen.

Das Reinigungs-Programm starten.

Die Ultraschallbehandlung auf 1 min einstellen.

Komposithalter und Silikonhiille anschlieBend aus dem Ultraschall-
bad nehmen und unter flieBendem Wasser fiir mindestens 5 min
griindlich spulen. Dabei sémtliche Hohlrdume mit Wasser spulen,
ggf. unter Zuhilfenahme einer sauberen, weichen Biirste oder eines
Tuches, um alle Riickstande an Cidezyme Reiniger zu entfernen.
Komposithalter und Silikonhille auf sichtbare Verunreinigungen
priifen. Falls noch Verunreinigungen vorhanden sind, den Zyklus im
Ultraschallbad wiederholen.

Komposithalter und Silikonhiille erneut priifen und mit der Desinfek-
tion in einem Desinfektionsbad fortfahren.

Manuelle Desinfektion mittels Tauchverfahren
« Das Tauchbad mit dem Desinfektionsmittel Cidex® OPA unverdiinnt

bzw. gebrauchsfertig oder mit einem gleichwertigen Mittel befillen.
 Den gereinigten und kontrollierten Komposithalter und das Silikon-

hiille fir die vorgegebene Einwirkzeit von 5 min in das Desinfektions-
bad bei 20 °C-25 °C (68 °F-77 °F) einlegen. Achten Sie dabei darauf,

dass die Medizinprodukte ausreichend mit Flissigkeit bedeckt ist
und sich die Instrumente im Tauchbad nicht berihren.

Komposithalter und Silikonhiille in Einmal-Sterilisationsverpackungen
(Einfachverpackung) verpacken, die folgenden Anforderungen
entsprechen:

Jeder Teil wird einzeln verpackt

Verpackung entsprechend ANSI AAMI ISO 11607 (fiir USA: FDA-
Clearance)

Ftir Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestéandigkeit bis mind.
142 °C bzw. 288 °F, ausreichende Dampfdurchlassigkeit)
Ausreichender Schutz des Komposithalters und der Silikonhille bzw.
Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

Sterilisation

Fir die Sterilisation ist ein fraktioniertes Vakuumverfahren (mindestens
3 Vakuumschritte) zu verwenden. Die tatsachlich erforderliche
Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, die in alleiniger Verant-
wortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und -dichte,
Sterilisatorzustand, etc.) und muss deshalb vom Anwender ermittelt
werden.

Dampfsterilisator entsprechend EN 13060/ EN 285 bzw. ANSI AAMI
ST79 (fir USA: FDA-Clearance)

Entsprechend SO 17665 validiert (giiltige IQ und OQ sowie
produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))

maximale Sterilisationstemperatur 135 °C (275 °F; zzgl. Toleranz
entsprechend SO 17665)

Komposithalter und Silikonhiille separat in Einmal-Sterilisationsverpa-
ckungen (z.B. Steriking, Wipak) verpacken und tiber die Dampfsterilisa-
tion im Autoklaven mit den folgenden Parametern behandeln.

Verfahren Einwirkzeitbei | Einwirkzeitbei | Trock-
132°C/ 134°C (273°F) | nungs-
(270°F)" Validierung bei zeit
Validierung bei 132°C
132°C
Fraktioniertes 5min 5min 20 min
Vakuumver-
fahren,
Produkt
Komposithalter
und Silikonhdlle
verpackt

' Die Sterilisationstemperatur von 132 °C (270 °F) gilt nicht fiir die
Aufbereitung in der Europdischen Union.

* Das Blitzsterilisationsverfahren (USA: immediate-use steam sterili-
zation) ist grundsétzlich nicht zulassig.

« Die Sterilisation von unverpackten Instrumenten ist grundsétzlich
nicht zuléssig.

* Keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formal-
dehyd- oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine Plasmasterili-
sation verwenden.
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Lagerung
» Nach der Wiederaufbereitung miissen Komposithalter und Silikon-
hlle trocken, lichtgeschiitzt und staubfrei gelagert werden.

Kontrolle, Wartung, Priifung

» Das Medizinprodukt vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen,
Verfarbungen und Verunreinigungen berpriifen.

» Beschadigte Produkte keinesfalls weiterverwenden.

> Auf der Oberseite der Basisstation sind Symbole aufgebracht, die
den sicheren und bestimmungsgemé&Ben Gebrauch ermdglichen.
Auf der Unterseite der Basisstation befindet sich das Typenschild
des Geréates. Des Weiteren ist auf der Silikonhtille eine UDI-
Kennzeichnung aufgebracht. Vor jeder Benutzung ist zu prifen, ob
die Symbole, das Typenschild sowie die UDI-Kennzeichnung intakt
und gut lesbar sind.

» Sollte das Medizinprodukt nicht sichtbar sauber sein, den Vorgang
der Wiederaufbereitung wiederholen.

Zusatzliche Informationen

Die oben genannten Informationen dienen der Wiederaufbereitung des
Filtek Composite Warmer und entsprechen der Norm ISO 17664-2.
Dartiber hinaus gelten alle anwendbaren nationalen gesetzlichen
Vorschriften und Vorschriften zur Hygiene, die sich auf Ihre Praxis oder
das Krankenhaus beziehen.

Riickgabe Elektro- und Elektronik-Altgerate zur Entsorgung

Sammlung

Nutzer von Elektro- und Elektronikgeraten sind entsprechend den
landerspezifischen Regelungen verpflichtet, Altgeréte getrennt zu
sammeln. Elektro- und Elektronikaltgeréte drfen nicht gemeinsam mit
dem unsortierten Hausmiill entsorgt werden. Die getrennte Sammlung
ist Voraussetzung fir das Recycling und die Verwertung, wodurch
eine Ressourcenschonung der Umwelt erreicht wird. Geréte sind auf
sichere Weise entsprechend der lokalen, staatlichen, Provinz- und
Bundesgesetze zu entsorgen.

Riickgabe- und Sammelsysteme
Im Entsorgungsfall Ihres Filtek Composite Warmers darf das Gerét
nicht mit dem Hausmiill entsorgt werden.

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

Symbol-Glossar

Referenz- Symbol | Symbolbeschreibung

nummer und

Symboltitel

1ISO 15223-1 Kennzeichnet den Hersteller des

5.1.1 u Medizinproduktes.

Hersteller

Bevollmachtigter Zeigt den Bevollmachtigten in der

in der Schweiz Schweiz an.

1ISO 15223-1 Zeigt das Datum an, an dem das

513 Medizinprodukt hergestellt wurde.

Herstellungs-

datum

1SO 15223-1 Zeigt das Datum an, nach dem

514 E das Medizinprodukt nicht mehr

Verwendbar bis verwendet werden darf.

1SO 15223-1 Kennzeichnet die Chargenbezeich-

515 nung des Herstellers, sodass das

Fertigungslos- LOT | | Los oder die Charge identifiziert

nummer, Charge werden kann.

1SO 15223-1 Kennzeichnet die Artikelnummer

516 des Herstellers, sodass das

Artikelnummer Medizinprodukt identifiziert werden
kann.

ISO 15223-1 Zeigt die Seriennummer des Her-

517 stellers an, sodass ein bestimmtes

Seriennummer Medizinprodukt identifiziert werden
kann.

1SO 15223-1 Bezeichnet werden die Tem-

5.3.7 peraturgrenzwerte, denen das

Temperaturlimit

Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann.

B 8|~ B8 [

1SO 15223-1 Bezeichnet den Feuchtigkeitsbe-

5.3.8 reich, dem das Medizinprodukt

Luftfeuchte, sicher ausgesetzt werden kann.

Begrenzung

1SO 15223-1 Bezeichnet den Bereich des Luft-

539 drucks, dem das Medizinprodukt

Luftdruck, sicher ausgesetzt werden kann.

Begrenzung

ISO 15223-1 Verweist auf die Notwendigkeit fiir

54.3 den Anwender, die Gebrauchsan-

Gebrauchs- weisung zu Rate zu ziehen.

anweisung in

Papier- oder

elektronischer

Form beachten

CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit allen

Richtlinien und Verordnungen zu
c E Medizinprodukten in der Europai-
schen Union an.

1SO 15223-1 Zeigt an, dass dieses Produkt ein

57.7 - Medizinprodukt st.

Medizinprodukt m

1SO 15223, Gibt die Informationen an, die

5.7.10 eine eindeutige Produktkennung

Einmalige enthalten.

Produktkennung
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Referenz- Symbol | Symbolbeschreibung

nummer und

Symboltitel

Vorsicht! HeiBe Zeigt an, dass das Produkt heiB

Oberflache & sein kann und nur mit Vorsicht
angefasst werden sollte.

Rx Only Zeigt an, dass dieses Gerét laut
US-amerikanischem Bundesrecht
nur durch einen Zahnarzt oder im

Auftrag eines Zahnarztes verkauft

werden darf. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)
)

Sonstige Pappe Zeigt an, dass die Produktver-

21 packung aus nicht-gewellter
PAP Pappe besteht. Amtsblatt der

Europdischen Union; Entscheidung
der Kommission (97/129/EC)

Elektronische Dieses Gerat darf nach Ablauf

Gerate recyceln seiner Lebensdauer NICHT

in eine kommunale Miilltonne
geworfen werden. Bitte recyceln.
Richtlinie 2012/19 tiber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE).

Weitere Informationen finden Sie auf elFU.Solventum.com
Stand der Information Juli 2025

@ FRANGAIS

Sécurité

ATTENTION ! Lisez attentivement cette description avant de connecter

et de mettre en service le chauffage. Comme pour tous les appareils

techniques, cet appareil ne peut fonctionner correctement et étre

s(ir que si les précautions de sécurité généralement habituelles et

les instructions de sécurité spéciales de ce manuel d'utilisation sont

respectées pendant le fonctionnement.

1. Le chauffage doit étre utilisé conformément aux instructions sui-
vantes. Solventum décline toute responsabilité pour les dommages
causés par ['utilisation de ce chauffage pour d’autres applications.

2. N'utilisez pas le chauffage a 'extérieur.

3. Ilestinterdit de poser ou d'utiliser le chauffage sur une surface
inclinée et inégale. Installez le chauffage sur une surface séche,
plane et antidérapante.

4. Ne stockez pas de matériaux nécessitant un refroidissement a coté
du chauffage.

5. Ne couvrez pas le chauffage pour éviter d’endommager le cou-
vercle et 'électronique de 'appareil.

6. Placez le chauffage hors de portée du patient.

7. \Vérifiez périodiquement que I'alimentation, la station de base, le
support pour composites et la gaine protectrice en silicone ne sont
pas endommagés. Si un défaut est détecté, mettez le chauffage
hors service.

8. Si, pour une raison quelconque, on peut supposer que la sécurité
du chauffage a été compromise, 'appareil doit étre mis hors service
et marqué afin qu'il ne soit pas accidentellement remis en service
par un tiers. La sécurité peut étre compromise, par exemple, sile
chauffage ne fonctionne pas comme prescrit ou s'il est visiblement
endommagg.

9. Seul un centre de service agréé par Solventum est habilité & ouvrir
le boitier du chauffage et & effectuer des réparations sur I'appareil.

10. Pour la réparation et 'entretien du chauffage, seules des pieces
de rechange Solventum d'origine avec un marquage approprié
peuvent étre utilisées. Solventum n’assume aucune responsabilité
pour les dommages causés par I'utilisation de pieces de rechange
de tiers.

. Gardez les solvants et les sources de chaleur fortes a 'écart du
chauffage, car ils peuvent endommager le boitier en plastique de la
station de base.

12. Lors du nettoyage et de la désinfection du chauffage, aucun moyen
de nettoyage ou désinfectant ne doit pénétrer dans la station de
base, car cela peut déclencher un court-circuit électrique.

13. Nettoyez le chauffage uniquement lorsqu'il est hors tension et
refroidi pour protéger les utilisateurs de la chaleur.

14. Attention : Pendant le fonctionnement, la surface en forme
de cone de la station de base chauffe (indiqué par le symbole
d’avertissement « Attention, surface chaude »). Pour vous
protéger contre les brilures, évitez tout contact direct avec
cette zone. Le support pour composites est fourni avec une
gaine protectrice en silicone pour une manipulation en toute
sécurité. Il convient de noter que les zones exposées (en par-
ticulier sur le c6té et le bas du chauffage) chauffent également
et qu’il existe un risque de brilure. C’est pourquoi la gaine
protectrice en silicone est également marquée du symbole
d’avertissement « Attention, surface chaude ».

15. Veuillez signaler tout incident majeur survenu avec le dispositif a
Solventum ainsi qu'aux autorités locales compétentes (UE) ou aux
autorités nationales de régulation.

Description du produit

Le chauffage pour composites Solventum™ Filtek™ Composite Warmer
est un appareil permettant de chauffer les composites dentaires Filtek
dental en capsules et en seringues fluides indiqué pour chauffer jusqu’a
70°C (158 °F) (par exemple Filtek™ Universal, Filtek™ One, Filtek™
Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™ Supreme Flowable,
Filtek™ Bulk Fill Flowable) pour augmenter la fluidité.
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Le chauffage Filtek Composite Warmer a été spécialement développé
pour ['utilisation des composites Filtek. Lentretien du chauffage n'est
pas nécessalire.

B2 Ne pas utiliser le produit si I'étiquette du conditionnement est
illisible. Le présent mode d’emploi doit étre conservé pendant
toute la durée d'utilisation du produit. Pour tous les autres produits
mentionnés ici, veuillez vous référer aux modes d’emploi corres-
pondants. La notice d'utilisation peut étre consultée a la
elFU.Solventum.com.

Utilisation prévue

Utilisation prévue : dispositif de chauffage des composites Filtek utilisés
en dentisterie dans des capsules et des seringues fluides.

Utilisateurs cibles : professionnels qualifiés du secteur dentaire qui
possedent des connaissances théoriques et pratiques en matiére
d'utilisation des produits dentaires.

Groupe de patients cible : tous les patients nécessitant des soins
dentaires et ne présentant aucune contre-indication au produit.
Bénéfice clinique : augmentation de la fluidité des composites
dentaires Filtek.

Indications

Chauffage des composites dentaires Filtek indiqués a cet effet dans
des capsules et des seringues fluides ; applicable a tous les patients
nécessitant un traitement composite.

Contre-indications
Aucune connue.

Complications et effets indésirables éventuels
Aucun connu.

Risques résiduels

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

Données techniques

Station de base
Cone de chauffage
Bouton de commande
LED d'état LED de minuterie

Support pour composites avec gaine protectrice en silicone
6 ouvertures pour les capsules

Trou pour
seringue fluide

Tension de fonctionnement (alimentation) : de 100V & 240V, 50/60 Hz

Alimentation : USB-C(5V,3A)
Humidité relative : de0%a80%
Température de fonctionnement : 70 °C maximum
(158 °F maximum)
Température ambiante : de5°Ca40°C (de 4l °F
4104 °F)
Pression atmosphérique : de 784 hPaa 1060 hPa
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Temps de préchauffage de I'appareil : 10 minutes maximum a
température ambiante
23°C (73 °F)

Temps de chauffage des capsules

composites : 2 minutes (& au moins
50 °C (122 °F) aprés
préchauffage)

Temps de chauffage des seringues fluides : 5 minutes (& au moins
50 °C (122 °F) aprés
préchauffage)

Réglage de la minuterie : 2 minutes

Dimensions : Diametre : 76 mm
Hauteur : 76 mm

Poids : 190 g (sans adaptateur
secteur)

Année de fabrication : voir plaque signalétique

Conditions de transport et de stockage

Température ambiante : de-20°Ca+60°C
(de—4 °F a+140 °F)

Humidité relative : de0%a80%

Pression atmosphérique : de 784 hPaa 1060 hPa

Signaux LED

LED d'état jaune : Appareil en fonctionnement / chauffage
de l'appareil

LED d'état verte : L'appareil a atteint la température de
fonctionnement

LED de minuterie bleue: ~ La minuterie est en marche

LED de minuterierouge:  Dysfonctionnement de I'appareil

Mise en service

Option 1

» Connecter le connecteur USB-C de I'appareil a 'adaptateur secteur.

» Brancher I'adaptateur secteur dans une prise appropriée.

Option 2

» Connecter le connecteur USB-C directement & un port USB-C
approprié (par exemple, unité dentaire, ordinateur, banque d’alimen-
tation, etc.).

B3 Ne pas utiliser de cable d’extension USB-C ou d’adaptateur USB

car cela affecterait les performances de 'appareil.

Opération

Allumer/préchauffer I'appareil

» Placer le support pour composites sur le cone de chauffage de la
station de base.

» S'assurer que le support pour composites est recouvert de la gaine
protectrice en silicone pour éviter de toucher des surfaces chaudes.
Ne jamais utiliser I'appareil sans gaine protectrice en silicone. Sila
gaine protectrice a été retiré du support, par exemple pour la prépa-
ration avant utilisation, fixer & nouveau la gaine a I'aide des lignes de
guidage sur le support et la gaine avant le prochain chauffage.

» Fixer la gaine protectrice en silicone au support pour composites de
maniére a ce qu’elle dépasse légérement du support.

(=
» Vérifier 'ajustement pour s'assurer que la gaine est correctement
fixée.
» Appuyer une fois sur le bouton de commande pour allumer 'appareil
et commencer le préchauffage. La LED jaune indique le préchauf-



fage de 'appareil. Temps de préchauffage nécessaire : environ
10 minutes & température ambiante 23 °C (73 °F).
» LaLED verte indique que I'appareil a atteint sa température de
fonctionnement. Le composite peut désormais étre utilisé.
B5> Apres avoir placé un support inutilisé ou refroidi sur la station de
base chaude, le passage du vert au jaune (indiquant le chauffage/
réchauffage) dans la LED d'état prend environ 25 secondes.

Insertion de capsules composites Filtek dans le support pour
composites
» Apres le temps de préchauffage requis (indiqué par une LED d'état
verte), insérer les capsules dans les ouvertures prévues a cet effet.
» S'assurer que les capsules sont bien positionnées et que le capu-
chon non ouvert est orienté vers le bas ou vers 'extérieur. N'utilisez
que des capsules fermées. En cas de contamination par du matériel,
de la salive ou du sang, suivre les instructions de préparation avant
utilisation de 'appareil.
B> Chaque ouverture de la capsule est marquée de son propre
symbole sur le dessus de la gaine protectrice en silicone afin
de mieux distinguer les capsules (par exemple, les teintes).

Régler la minuterie / chauffer les capsules
» Appuyer briévement sur le bouton de commande pour démarrer la
minuterie. La LED bleue indique que la minuterie est réglée. Apres
le temps de chauffage requis pour les capsules de 2 minutes, la LED
bleue s'éteint.
» En cas de chauffage de capsules sans utiliser la fonction minuterie,
respecter le temps de chauffage requis (2 minutes).
B5> La fonction de minuterie ne peut étre réglée que lorsque 'appareil
a atteint sa température de fonctionnement (indiquée par une LED
d'état verte).

Insertion d’une seringue composite fluide Filtek dans le support

pour composites

» Apres le temps de préchauffage requis (indiqué par une LED d'état
verte), insérer avec précaution la seringue fluide dans I'ouverture
prévue a cet effet.

P S'assurer que la seringue est bien positionnée avec 'embout
d'application fixé et que 'embout est orienté vers le bas. S'assurer
que 'embout n’est pas plié.

» Nutilisez que des seringues avec 'embout d’application attaché.

B5> En cas de contamination par du matériel, de la salive ou du sang,

suivre les instructions de préparation avant utilisation de 'appareil.

Chauffage de la seringue fluide
» Chauffer la seringue fluide pendant au moins 5 minutes.

- Jusqu'a 6 capsules et 1 seringue fluide peuvent étre chauffées
en méme temps. Garder a 'esprit que la seringue a besoin d’un
temps de chauffe plus long pour atteindre la température requise
(5 minutes au total pour la seringue, 2 minutes pour les capsules).

B3 || est recommandé de ne chauffer que la quantité de composite
nécessaire pour une utilisation immédiate.

Retirer les capsules/la seringue fluide

> Retirer les capsules/la seringue du support aprés le temps de
chauffage requis et appliquer le matériau immédiatement.

> Retirer la seringue fluide de la tige de la seringue ou de la plaque de
doigt. Ne pas retirer la seringue fluide en tirant sur le piston, car cela
pourrait provoquer des poches d’air dans le matériau composite.

En option, le support pour composites peut étre completement retiré de
la station de base et amené sur le lieu d'utilisation/le plateau du patient
afin d'y retirer et d'y appliquer le matériau. Le support pour composites,
qui est retiré de la station de base, stocke la chaleur (au moins 50 °C
(122 °F)) jusqu’a 6 minutes, en fonction des conditions ambiantes. Les
processus plus longs nécessitent que le matériau soit réchauffé. Retirer
de I'appareil les composites qui ne sont pas utilisés immédiatement.

Eteindre 'appareil
Pour éteindre 'appareil, appuyer sur le bouton de commande et le
maintenir enfoncé jusqu’a ce que tous les signaux LED soient éteints.

Erreurs

Erreur

Cause possible
> Solution

La LED d'état ne s'allume
pas aprés avoir appuyé sur
le bouton de commande.
L'appareil ne chauffe pas.

Pas d’alimentation secteur

disponible.

> Vérifier le cordon d’alimentation
etla source d'alimentation.

Défaut dans I'électronique de

I'appareil.

> Faire réparer/remplacer
I'appareil.

La LED d'état ne s’allume
pas aprés avoir appuyé sur
le bouton de commande.
L'appareil chauffe.

Défaut dans I'électronique de

I'appareil.

» Faire réparer/remplacer
I'appareil.

La LED d'état ne passe pas
au vert apres le temps de
préchauffage requis.

Défaut dans I'électronique de

I'appareil.

> Faire réparer/remplacer
I'appareil.

La LED de la minuterie ne
clignote pas une fois que le
bouton est enfoncé avec la
LED d'état verte.

Défaut dans I'électronique de

I'appareil.

> Faire réparer/remplacer
I'appareil.

Bouton de commande enfoncé

trop longtemps.

> Appuyer a nouveau briévement
sur le bouton de commande.

La LED de la minuterie ne
s'éteint pas aprés 2 minutes
de chauffage de la capsule.

Défaut dans I'électronique de

I'appareil.

P Faire réparer/remplacer
I'appareil.

La LED rouge clignote.

Dysfonctionnement de I'appareil.
> Faire réparer/remplacer
I'appareil.

L'appareil ne chauffe pas
(suffisamment) / appareil
devient trop chaud.

Dysfonctionnement de I'appareil.
» Faire réparer/remplacer

I'appareil.

Remarques

* Le chauffage Filtek Composite Warmer est un dispositif & usage
multiple pouvant servir pour plusieurs patients.

Vérifier toujours le mode d'emploi de Filtek pour les indications de

chauffage, les temps de chauffage et les instructions.

Ne pas utiliser lappareil pour des matériaux dentaires de catégorie

autre que les composites Filtek mentionnés ci-dessus.

Le chauffage pour composites Filtek est utilisé pour le chauffage &

court terme des composites dentaires avant I'application. Un échauf-
fement prolongé au-dela de la durée du traitement peut entrainer
des dommages matériels et doit donc étre évité.

tement.

Retirer de 'appareil les composites qui ne sont pas utilisés immédia-

Sile temps de chauffage maximum est dépassé, jeter les com-

posites. Pour plus d'informations, veuillez vous référer au mode

d’emploi de Filtek.

Nettoyage et désinfection de la station de base

Avertissements

Nettoyer le boitier en plastique et le cone de chauffage de la station de
base apres le refroidissement et lorsqu’elle est débranchée. Ne pas
submerger. Les solutions de nettoyage et de désinfection ne doivent
pas pénétrer dans I'appareil.
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Il ne faut pas utiliser de solvants ou d’abrasifs, car ils peuvent endom-
mager les composants de 'équipement.

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

* agents oxydants (peroxyde d’hydrogéne, par exemple)

* huiles

* glutaraldéhydes

N'appliquez que des procédés testés pour le nettoyage et la désinfec-
tion.

N'utilisez que des moyens de nettoyage et de désinfection dont
I'efficacité et la compatibilité ont été testées avec le dispositif médical
utilisé (homologation FDA, par exemple). Les chiffons CaviWipes™ ont
été testés comme moyen de nettoyage et de désinfection. Veiller a
respecter toutes les prescriptions légales et de technique d’hygiéne en
vigueur dans les cabinets dentaires et/ou les hopitaux.

Principes généraux

Veuillez respecter la procédure suivante apres utilisation ou avant
chaque utilisation ultérieure. Tout d’abord, nettoyez manuellement
I'appareil conformément a la description suivante et, ensuite, désinfec-
tez manuellement.

Nettoyage manuel selon la méthode d’essuyage

> Nettoyez 'appareil apres ou avant chaque application a I'aide de
chiffons de désinfection préts a I'utilisation (utilisez les chiffons
CaviWipes™ contenant des substances actives a base d’alcool
et des composés quaternaires) ou un produit nettoyant de méme
qualité. Suivre les instructions du fabricant du moyen de nettoyage.

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

> Veillez en particulier a ce que les espaces et transitions soient
toutes propres.

Désinfection manuelle selon la méthode d’essuyage (Intermediate

Level Disinfection)

» Désinfectez I'appareil a 'aide de chiffons de désinfection préts a
I'utilisation (utilisez les chiffons CaviWipes™ contenant des subs-
tances actives a base d’alcool et des composés quaternaires) ou un
désinfectant de méme qualité. Suivez les instructions du fabricant
quant au désinfectant, en particulier celles concernant la durée de
contact.

» Désinfectez la surface de 'appareil pendant trois minutes avec au
moins deux chiffons désinfectants propres. Pendant la durée de trois
minutes, maintenez I'appareil humide a tous les endroits.

P Désinfectez soigneusement les espaces et transitions.

Contréle, maintenance, essai

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

> Ne réutilisez en aucun cas I'appareil endommagé. Si l'appareil
n’est pas visiblement propre, répétez 'opération de nettoyage et de
désinfection.

Nettoyage et désinfection du support pour composites et de la
gaine protectrice en silicone

Avertissements

Pour la préparation avant utilisation, la gaine protectrice en silicone doit
étre retiré du support pour composites. Nettoyez uniquement lorsqu’elle
est refroidie pour éviter tout contact avec des surfaces chaudes.

Les exigences suivantes doivent étre prises en compte lors du choix
des moyens de nettoyage et des désinfectants utilisés :

Les ingrédients suivants ne doivent pas étre inclus : agents oxydants
(par exemple peroxydes d’hydrogéne), solvants et huiles.

Le pH de la solution de nettoyage doit étre compris entre pH 7,5 et 11.
Les concentrations, les températures et les temps d’exposition
spécifiés par le fabricant des moyens de nettoyage et des désinfec-
tants ainsi que les spécifications de ringage doivent étre strictement
respectés.

N'utilisez que des solutions fraichement préparées avec de 'eau de

qualité potable de la qualité microbiologique suivante. Leau doit étre

exempte de micro-organismes pathogénes facultatifs et ne doit pas

dépasser 100 UFC/ml de micro-organismes.

« Utilisez uniqguement un chiffon doux, propre et non pelucheux pour
sécher.

* Nutilisez jamais de brosses métalliques ou de laine d’acier pour

le nettoyage. Utilisez toujours une brosse propre et douce pour le

nettoyage.

N'appliquez que des procédés testés pour le nettoyage et la désin-

fection.

N'utilisez que des moyens de nettoyage et des désinfectants dont

I'efficacité et la compatibilité avec le dispositif médical utilisé ont été

testées (par exemple, approbation VAH, autorisation de la FDA).

Veillez a respecter toutes les prescriptions 1égales et de technique

d’hygiéne en vigueur dans les cabinets dentaires et/ou les hdpitaux.

Restrictions lors de la réutilisation

Le support pour composites et la gaine protectrice en silicone peuvent
étre retraités sans restriction s'ils sont manipulés avec soin, a condition
que les instructions suivantes soient suivies et qu'aucun dommage

ne soit visible. Le support pour composites et la gaine protectrice en
silicone doivent étre soigneusement vérifiés avant chaque réutilisation.

Principes généraux

Le dispositif médical est fourni non stérile et doit étre retraité conformeé-
ment aux instructions présentes avant la premiére utilisation et avant
chagque utilisation ultérieure.

Préparation a la décontamination
Retraitez le dispositif médical le plus rapidement possible aprés utilisation.

Préparation avant utilisation

Le retraitement du support pour composites et de la gaine protectrice
en silicone comprend les étapes de prétraitement, de nettoyage et de
désinfection. Aprés ces étapes, le retraitement est terminé. En option,
une stérilisation peut étre effectuée apreés le prétraitement, le nettoyage
et la désinfection.

Le nettoyage et la désinfection doivent, si possible, toujours étre
effectués automatiquement (laveur-désinfecteur). Si le retraitement
automatique n’est pas possible, le nettoyage et la ésinfection manuels
peuvent étre effectués dans un bain d'immersion. Lutilisation exclusive
de méthodes manuelles n'est pas recommandée car elles sont moins
efficaces et reproductibles.

La procédure de retraitement doit étre effectuée avant la premiere
utilisation et apres chaque utilisation ultérieure.

Prétraitement

Un prétraitement doit étre effectué avant tout nettoyage et désinfection

manuels ou automatisés. Les salissures grossiéres doivent étre

éliminées du produitimmédiatement aprés utilisation (dans un délai
maximum de 2 heures).

» Eliminez manuellement toutes les impuretés visibles sous 'eau
courante (qualité de 'eau potable, température 22 °C a 44 °C (72 °F
ai11°F)).

» Nettoyez soigneusement les évidements du support pour compo-
sites sous I'eau courante pendant au moins 1 minute a I'aide d’'une
brosse jetable propre, douce et seche.

» Rincez la surface du support pour composites et de la gaine protec-
trice en silicone sous I'eau courante pendant au moins 1 minute a
I'aide d'un chiffon propre et doux.

Vérifiez que le support pour composites et la gaine protectrice en

silicone ne sont pas visiblement contaminés et répétez le processus de

pré-nettoyage si nécessaire.

Nettoyage automatisé et désinfection thermique

Les laveurs-désinfecteurs automatisés qui répondent aux

exigences suivantes peuvent étre utilisés :

« Lefficacité de l'appareil a été approuvée (par exemple, approbation/
autorisation/enregistrement DGHM ou FDA ou étiquetage CE
conformément & la norme ISO 15883).




Si possible, utilisez un programme testé pour la désinfection
thermique (valeur A0 > 3000 ou au moins 5 minutes a 90 °C (194 °F)
ou valeur A0 > 600 ou pour les appareils plus anciens au moins

1 minute a 90 °C (194 °F)). Le programme utilisé est adapté aux
supports pour composites et aux gaines protectrices en silicone et
contient suffisamment de cycles de ringage (en cas de désinfection
chimique, tenez compte du risque de résidus de désinfectant sur les
instruments).

Leau utilisée pour le rincage est de 'eau déminéralisée. La qualité
microbiologique de I'eau utilisée doit étre exempte de micro-orga-
nismes pathogenes facultatifs et ne doit pas dépasser 100 UFC/ml
de micro-organismes.

Lair utilisé pour le séchage estfiltré (sans huile, peu contaminé par
les microbes et les particules).

* Lelaveur-désinfecteur est réguliérement entretenu et controlé.

Traitement dans un laveur-désinfecteur

> Apres le prétraitement du support pour composites et de la gaine

protectrice en silicone, placez les dispositifs médicaux avec la

surface intérieure vers le bas dans le panier grillagé ou tamisé du

laveur-désinfecteur. Veillez & ce que les instruments ne se touchent

pas dans le laveur-désinfecteur.

Pour le nettoyage automatisé, utilisez un moyen de nettoyage

alcalin (par exemple Neodisher®MediClean dental, Weigert) &

une concentration de 0,2 % (voir fiche technique du produit) ou un

moyen équivalent.

» Rincez a 'eau déminéralisée.

» Démarrez le programme de nettoyage (Vario-TD & partir du CD
Miele G7836 ou programme équivalent).

v

Phase Temps Température
Prénettoyage 5 minutes 45°C (113 °F)
Nettoyage principal | 5minutes 50°C (122 °F)
Rincage 30 minutes 60 °C (140 °F)
Désinfection 5 minutes 90°C (194 °F)
Séchage 7 minutes 90°C (194 °F)

> Retirez le support pour composites et la gaine protectrice en silicone
du laveur-désinfecteur a la fin du programme.

> Vérifiez que le support pour composites et la gaine protectrice en
silicone ne contiennent pas d'impuretés visibles. Si des impuretés
sont visibles, répétez le cycle dans le laveur-désinfecteur.

» Vérifiez a nouveau le support pour composites et la gaine protectrice
en silicone et conservez-les a température ambiante, a 'abri de la
contamination et au sec une fois la désinfection thermique terminée.

Nettoyage et désinfection manuels

Ce n'est que dans le cas ou un laveur-désinfecteur automatisé n'est
pas disponible qu’un nettoyage manuel peut étre effectué avec un bain
a ultrasons suivi d'une désinfection manuelle.

Nettoyage manuel avec bain a ultrasons

Placez le support pour composites et la gaine protectrice en silicone
dans la cassette de nettoyage a ultrasons apres le prétraitement.
Assurez-vous que le support pour composites et la gaine protectrice
en silicone ou les instruments ne se touchent pas. Le dispositif
médical doit étre complétement immergé dans la solution.
Remplissez le bain & ultrasons avec le moyen de nettoyage a base
dorthophtalaldéhyde Cidezyme®dans une solution & 0,8 % (8 ml/l)
ou un moyen équivalent. Leau utilisée doit étre déminéralisée et
entre 25 °C et 35 °C (77 °F et 95 °F).

Démarrez le programme de nettoyage.

Réglez le traitement par ultrasons sur 1 minute.

* Retirez le support pour composites et la gaine protectrice en silicone
du bain a ultrasons et rincez abondamment a I'eau courante pendant
au moins 5 minutes. Rincez tous les recoins a 'eau, a I'aide d'une
brosse ou d’un chiffon propre et doux si nécessaire, pour éliminer
tous les résidus de nettoyant Cidezyme.

Vérifiez que le support pour composites et la gaine protectrice en
silicone ne contiennent pas d'impuretés visibles. Si la contamination
est toujours présente, répétez le cycle dans le bain a ultrasons.
Vérifiez @ nouveau le support pour composites et la gaine
protectrice en silicone et désinfectez-les ensuite dans un bain de
désinfection.

Désinfection manuelle par immersion

Remplissez le bain d'immersion avec le désinfectant Cidex® OPA
non dilué ou prét a 'emploi ou un moyen équivalent.

Placez le support pour composites et la gaine protectrice en silicone
nettoyés et vérifiés dans le bain de désinfection a 20 °C a 25 °C

(68 °F a 77 °F) pendant le temps d’exposition spécifié de 5 minutes.
Assurez-vous que les dispositifs médicaux sont suffisamment
recouverts de liquide et que les instruments ne se touchent pas dans
le bain d'immersion.

Aprés le temps d’exposition, retirez le support pour composites et la
gaine protectrice en silicone du bain désinfectant et rincez abondam-
ment & 'eau au moins 5 fois (pendant au moins 1 minute, au total

5 minutes). Rincez tous les recoins & I'eau, & I'aide d’une brosse

ou d'un chiffon propre et doux si nécessaire, pour éliminer tous les
résidus de désinfectant.

Soufflez le support pour composites et la gaine protectrice en
silicone, séchez-les a I'air comprimé filtré ou laissez-les sécher dans
un endroit propre & température ambiante.

Stockez le support pour composites et la gaine protectrice en
silicone dans un endroit propre des que possible aprés le retrait, si
nécessaire apres un séchage supplémentaire.

Stérilisation (étape facultative)
En option, une stérilisation peut étre effectuée apres le prétraitement, le
nettoyage et la désinfection.

Emballage pour la stérilisation

Emballez le support pour composites et la gaine protectrice en silicone

dans des sachets de stérilisation emballés a usage unique (emballage

a usage unique), répondant aux exigences suivantes :

* Chaque piece est emballée séparément

* Lemballage est conforme ala norme ANSI AAMI SO 11607 (pour
les Etats-Unis : autorisation de la FDA)

 Convient pour la stérilisation & la vapeur (résistance a la température
jusqu'a au moins 142 °C (288 °F), perméabilité & la vapeur suffi-
sante)

* Protection suffisante du support pour composites et de la gaine
protectrice en silicone ou des sachets de stérilisation contre les
dommages mécaniques

Stérilisation

Une procédure sous vide fractionné (au moins 3 étapes de vide) doit

étre utilisée pour la stérilisation. Le temps de séchage réellement

nécessaire dépend directement de parametres qui sont sous la seule

responsabilité de I'utilisateur (configuration et densité de chargement,

état du stérilisateur, etc.) et doit donc étre déterminé par I'utilisateur.

« Stérilisateur a vapeur conforme aux normes EN 13060/EN 285 ou
ANSI AAMI ST79 (pour les Etats-Unis : autorisation FDA)

* Validé selon la norme ISO 17665 (Ql et QO valides ainsi qu'évalua-
tion des performances spécifique au produit (PQ))

* Température maximale de stérilisation 135 °C (275 °F ; y compris la
tolérance selon 1SO 17665)

Emballez séparément le support pour composites et la gaine protec-

trice en silicone dans des sachets de stérilisation emballés individuelle-

ment (par exemple, Steriking, Wipak) et traitez-les par stérilisation & la

vapeur en autoclave selon les paramétres suivants :
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Méthode Temps d’expo- | Temps d’expo- | Temps de Information clients
sitio?'l 3 1322(: sitio':\ 313 4E’C séclgage Nul n'est autorisé a divulguer des informations non conformes aux
(270°F)' (273°F) indications données dans les présentes instructions.
Validation a Validation a .
132°C(270°F) | 132°C(270°F) Symboles - glossaire
- : : : Numéro de Symbole | Description du symbole
Prévide 5 minutes 5 minutes 20 minutes référence et ¥ P u
g;‘gh’i’t’?"e titre du symbole
support pour IS1O11 5223-1 Ingié]uelle fabricant du dispositif
composites 511 medical.
etgaine Fabricant
protectrice Représentant Indique le représentant autorisé
en silicone, autorisé en en Suisse.
enveloppé Suisse
I , 1SO 15223-1 Indique la date & laquelle le
' La température de stérilisation de 132 °C (270 °F) n'est pas applicable 513 disp(t]Jsitif médical aqété fabrique.
pour le traitement dans 'Union européenne. Date de @
* Lastérilisation & la vapeur & usage immédiat n'est généralement pas fabrication
autorisée. ) ) » 1SO 15223-1 Indique la date aprés laquelle le
* Lastérilisation des instruments non emballés n'est généralement 514 g dispositif médical ne peut plus &tre
pasautorisée. - A utiliser avant utilise.
» Nutilisez pas de stérilisation a I'air chaud, de stérilisation par rayon-
nement, de stérilisation au formaldéhyde ou a l'oxyde d'éthyléne ou 1SO 15223-1 Indique la désignation de lot du
de stériisation au plasma. 5.1.5 fabricant de fagon a identifier le lot.
Stockage Batch code
» Aprés la préparation avant utilisation, le support pour composites et 1ISO 15223-1 Indique le numéro de référence
la gaine protectrice en silicone doivent étre stockés dans un endroit 516 du produit de fagon a identifier le
sec, a 'abri de la lumiere et de la poussiere. Numéro de dispositif médical.
Contrdle, maintenance, inspection référence
» Avant chaque utilisation, vérifier que le dispositif médical ne ISO 15223-1 Indique le numéro de série du
présente ni dommage, ni décoloration, ni contamination. 517 @ fabricant qui permet d'identifier un
» Ne réutilisez en aucun cas I'appareil endommagé. Numéro de série dispositif médical spécifique.
> |ly ades symboles sur le dessus de la station de base pour assurer 1SO 15223-1 Indique les limites de température
une utilisation sdre et correcte. La plaque signalétique de I'appareil 537 auxquelles le dispositif médical peut
est située sous la station de base. Il'y a également une étiquette UDI Limite de atre soumis.
surla gaine protectrice en silicone. Avant chaque utilisation, vérifiez température
que les symboles, la plaque signalétique et I'étiquetage UDI sont - —
intacts et bien lisibles. 1ISO 15223-1 Indique la plgge d humlldllte a
» Sile dispositif médical n'est pas visiblement propre, répétez l'opéra- 538 @ laquelle le dispositif médical peut
tion de préparation avant utiisation. Limite d’humidité aA étre exposé en toute sécurité.
Informations complémentaires - -
Les informations ci-dessus sont destinées & permettre le retraitement ISO 15223-1 Indique la plage de pression
du chauffage Filtek Composite Warmer et sont conformes a la norme 53.9 atmosphérique a laquelle le i
ISO 17664-2. Les directives nationales s'appliquent également. Limite de dispositif médical peut étre exposé
En outre, toutes les réglementations légales et réglementaires pression en toute sécurite.
nationales applicables en matiére d’hygiéne relatives a votre cabinet ou atmosphérique
a 'hopital s'appliquent. ISO 15223-1 Indique que I'utilisateur doit
Retour des anciens équipements électriques et électroniques 543 er| consulter le mode d'emploi.
pour élimination gzr&i“(}‘zrme o
Collecte oule modep I::I-\i:l
Les utilisateurs d’équipements électriques et électroniques sont d'emploi du
tenus de collecter leurs anciens équipements séparément des autres dispositi
déchets, conformément a la réglementation du pays concemé. Les électronique.
anciens équipements électriques et électroniques ne doivent pas étre - — - —
jetés avec les ordures ménagéres non triges. Cette collecte séparée Marque CE Signale la conformité du dispositif
estune condition préalable au recyclage et au retraitement en tant que c avec toutes les directives ou
méthode importante pour la préservation des ressources environ- E réglementations applicables de
nementales. Les appareils doivent &tre éliminés de maniére sre et I'Union européenne en matiere de
conformément aux lois locales, étatiques/provinciales et fédérales. dispositifs meédicaux.
Systémes de retour et de collecte IE)S;:); 52231 S}lpulgt%ue Izd |s|posmf estun
Lorsque votre chauffage Filtek Composite Warmer n’est plus utilisable, D ' it ISpositif meaical.
ne jetez pas I'appareil avec les ordures ménageres. mlzgi?:ill




Numéro de Symbole | Description du symbole
référence et
titre du symbole
1SO 15223-1 Indique un support contenant des
5.7.10 informations sur I'identifiant unique
Identifiant unique des dispositifs.
des dispositifs
Attention, sur- Indique que le produit peut étre
face chaude & chaud et ne doit pas étre touché
sans précautions.
Rx Only Indique que conformément aux lois
fédérales en vigueur aux Etats-Unis,
— ce dispositif ne peut étre vendu que
par ou sur prescription d'un dentiste.
21 CFR (code des réglements
fédéraux) sec. 801.109(b)(1)
Carton non Indique que 'emballage du produit
ondulé 21 est fabriqué en carton non ondulé.
PAP Journal officiel de la CE ; Décision
de la commission (97/129/CE)
1SO 15223-1 Identifie 'entité qui importe
5.1.8 le dispositif médical dans
Importateur I'établissement.
Recycler les NE PAS jeter cet appareil dans une
équipements poubelle municipale lorsque cet
électroniques appareil a afteint la fin de sa durée
de vie. Veuillez recycler. Directive
= | 2012/19 CE relative aux déchets
d’équipements électriques et
électroniques (DEEE).

Pour plus d'informations, consulter elFU.Solventum.com.
Validité des informations : juillet 2025
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Sicurezza

ATTENZIONE! Si prega di leggere attentamente queste istruzioni

prima di configurare e avviare I'apparecchio. Come tutti i dispositivi

tecnici, anche questa unita funziona correttamente e puo essere
utilizzata in sicurezza solo se vengono seguite sia le norme generali

di sicurezza che le istruzioni di sicurezza specifiche contenute nelle

presenti istruzioni per 'uso.

1. Lapparecchio deve essere utilizzato in conformita alle seguenti
istruzioni. Solventum non si assume alcuna responsabilita per
eventuali danni derivanti dallimpiego di questo apparecchio per
altre applicazioni.

2. L'apparecchio & solo per uso interno.

3. Non & consentito il posizionamento o Futilizzo dell'apparecchio
su superfici non piane. Installare 'apparecchio su una superficie
asciutta, piana e antiscivolo.

4. Non conservare materiali che richiedono raffreddamento vicino
all'apparecchio.

5. Non coprire I'apparecchio per evitare danni al coperchio e all'elet-
tronica dell'apparecchio.

6. Non posizionare 'apparecchio a una distanza raggiungibile dal
paziente.

7. Controllare regolarmente che 'alimentatore, la stazione di base,

il supporto per compositi e la guaina protettiva in silicone non
siano danneggiati. Se si riscontra un difetto, mettere fuori servizio
I'apparecchio.

8. Sec’e motivo di ritenere che la sicurezza dell'apparecchio possa
essere compromessa, I'apparecchio deve essere messo fuori
servizio ed etichettato in modo appropriato per garantire che 'appa-
recchio non venga utilizzato inavvertitamente da un’altra persona.
La sicurezza puo essere compromessa, ad esempio, quando
I'apparecchio non funziona correttamente o mostra segni visibili di
danneggiamento.

9. Lapertura del corpo dell'apparecchio e la riparazione devono
essere eseguite solo da un servizio assistenza autorizzato da
Solventum.

10. Per la riparazione e la manutenzione dell'apparecchio possono
essere utilizzate solo parti di ricambio originali Solventum
adeguatamente etichettate. Eventuali danni derivanti dalluso di
parti di ricambio di terze parti fanno decadere la responsabilita di
Solventum.

11. Tenere lontani dallapparecchio solventi e forti fonti di calore perché
potrebbero danneggiare il corpo di plastica della stazione di base.

12. Durante la pulizia e la disinfezione dell’apparecchio, assicurarsi che
nessun detergente o disinfettante penetri nella stazione di base,
poiché cio potrebbe causare un cortocircuito elettrico.

13. Pulire 'apparecchio solo quando & scollegato e raffreddato per
proteggere l'utente dal calore.

14. Attenzione: Durante il funzionamento, la superficie a forma
di cono della stazione di base si surriscalda (indicata con il
simbolo di avvertimento «Attenzione, superficie calda»). Per
evitare ustioni, evitare il contatto diretto con quest’area. Il
supporto per compositi & coperto da una guaina protettiva
in silicone per garantire una manipolazione sicura. Prestare
attenzione alle aree esposte (soprattutto sui lati e sul fondo
dell’apparecchio), poiché diventano anche calde e comportano
il rischio di ustioni. Pertanto, la guaina protettiva in silicone
& indicato anche con il simbolo di avvertimento «Attenzione,
superficie calda».

15. Si prega di segnalare a Solventum incidenti gravi che si siano
verificati in relazione al'apparecchio e di darne comunicazione alle
autorita locali (UE) competenti o alle autorita regolatorie locali.

Descrizione del prodotto

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer & un dispositivo per il
riscaldamento dei compositi dentali Filtek in capsule e siringhe fluide
indicato per il riscaldamento fino a 70 °C /158 °F (es: Filtek™ Universal,
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Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™

Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) per aumentare la fluidita.

Il riscaldatore Filtek Composite Warmer ¢ stato progettato speci-
ficamente per 'uso dei compositi Filtek. Il dispositivo non richiede
manutenzione.

B3> || prodotto pud essere usato solo se I'etichettatura & chiaramente
leggibile. Le istruzioni per 'uso del prodotto devono essere
conservate per 'intera durata di utilizzo del prodotto stesso. Per
ulteriori informazioni su tutti i prodotti menzionati consultare le
rispettive istruzioni per 'uso. Le istruzioni per 'uso sono disponibili
su elFU.Solventum.com.

Destinazione d’uso

Destinazione d'uso: dispositivo di riscaldamento per compositi Filtek in
capsule e siringhe fluide utilizzate in odontoiatria.

Utilizzatori previsti: professionisti del settore che siano in possesso
delle conoscenze teoriche e pratiche sulluso di prodotti dentali.
Tipologia di pazienti: tutti i pazienti che necessitano di cure dentali, a
meno che le condizioni del paziente ne limitino 'uso.

Beneficio clinico: aumento della fluidita dei compositi dentali Filtek.
Indicazioni

Riscaldamento dei compositi dentali Filtek in capsule e siringhe fluide
indicate per il riscaldamento; applicabile a tutti i pazienti che necessi-
tano di un trattamento composito.

Controindicazioni
Nessuna conosciuta.

Potenziali effetti collaterali indesiderati e complicanze

Nessuno conosciuto.

Rischi residui

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

Dati tecnici
Stazione di base

Cono riscaldante

Pulsante di funzionamento

LED di stato LED del timer

Supporto per compositi con guaina protettiva in silicone
6 uscite per capsule

Foro per
siringa fluida

100V - 240V, 50/60 Hz
USB-C(5V,3A)

0% fino a 80%

70 °C max. / 158 °F max.
5°Cfinoa40°C/41°F

finoa 104 °F

Tensione di esercizio (alimentazione):
Alimentazione:

Umidita relativa dell'aria:
Temperatura di esercizio:
Temperatura ambiente:
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Pressione atmosferica: 784 hPa—-1060 hPa
Tempo di preriscaldamento del dispositivo: 10 min max. a temperatura
ambiente 23°C /73 °F
Tempo di riscaldamento per capsule
composite: 2 min (ad almeno 50 °C /
122 °F dopo il preriscalda-
mento)
Tempo di riscaldamento per siringhe fluide: 5 min (ad almeno 50 °C /
122 °F dopo il preriscalda-
mento)

Impostazione del timer: 2min

Dimensioni: Diametro: 76 mm

Altezza: 76 mm
Peso: 190 g (senza alimentatore)
Anno di costruzione: Consultare la targhetta
identificativa

Trasporto e conservazione

Temperatura ambiente:  —20°Cfinoa +60°C/-4°Ffinoa +140 °F
Umidita relativa dellaria: 0% fino a 80%

Pressione atmosferica: 784 hPa—1060 hPa

Segnali LED

LED di stato giallo:
LED di stato verde:

Il dispositivo ¢ in funzione/riscaldamento

Il dispositivo ha raggiunto la temperatura di
esercizio

Iltimer & in esecuzione

Malfunzionamento del dispositivo

LED del timer blu:
LED del timer rosso:

Messa in funzione

Opzione 1
» Collegare la spina USB-C all'adattatore a muro.
» Collegare 'adattatore a muro a una presa elettrica adeguata.

Opzione 2

» Collegare la spina USB-C direttamente a una porta USB-C
adeguata (ad esempio unita di trattamento, computer, powerbank,
ece...).

B3> Non utilizzare una prolunga USB-C o un adattatore USB, poiché
cio influisce sulle prestazioni del dispositivo.

Impiego

Accendere il dispositivo / Preriscaldamento

» Posizionare il supporto per compositi sul cono riscaldante della
stazione di base.

» Assicurarsi che il supporto per compositi sia coperto con la sua
guaina protettiva in silicone per evitare il contatto con superfici
calde. Non utilizzare mai il dispositivo senza una guaina protettiva
in silicone. Se la guaina & stata scollegata, ad esempio per il ricon-
dizionamento, riattaccare la guaina al supporto utilizzando le linee
guida su guaina e supporto prima di riscaldare il dispositivo.

» Fissare la guaina protettiva in silicone al supporto per compositi,
lasciandolo sporgere leggermente.
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P Assicurarsi che la guaina sia fissata correttamente controllando
I'adattamento.

» Premere una volta il pulsante di funzionamento per accendere |l
dispositivo e avviare il preriscaldamento. La luce LED gialla indica il



preriscaldamento del dispositivo. Tempo necessario per il preriscal-
damento: circa 10 minuti a temperatura ambiente 23 °C /73 °F.
» |l passaggio al LED verde indica che il dispositivo ha raggiunto la
temperatura di esercizio. Il composito pud essere posizionato ora.
B> Quando si posiziona un supporto fresco o raffreddato sulla
stazione di base calda, ci vorranno circa 25 secondi fino a quando
il LED di stato diventa giallo indicando il riscaldamento (ripetuto).

Inserimento delle capsule composite Filtek nel supporto per

compositi

» Dopo il tempo di preriscaldamento richiesto (indicato dal LED di
stato verde), inserire le capsule nelle apposite uscite.

P Assicurarsi che le capsule siano posizionate in modo sicuro con il
tappo non aperto rivolto verso il basso e verso I'esterno. Inserire
solo le capsule chiuse. In caso di contaminazione con materiale,
saliva o sangue, seguire le istruzioni per il ricondizionamento del
dispositivo.

B3> Ogni uscita della capsula  contrassegnata con il proprio
simbolo sulla parte superiore della guaina protettiva in
silicone per distinguere meglio le diverse capsule (ad esempio
tonalita).

Impostazione del timer / Riscaldamento delle capsule
» Premere brevemente il pulsante di funzionamento per avviare il
timer. La luce LED blu conferma che il timer & impostato. Il LED blu
si spegne dopo il tempo di riscaldamento della capsula richiesto di
2 minuti.
» Se le capsule vengono riscaldate senza 'uso della funzione timer,
assicurarsi di mantenere il tempo di riscaldamento richiesto (2 minuti).
B3> Siprega di notare che il timer pud essere impostato solo quando
il dispositivo ha raggiunto la temperatura di esercizio indicata dal
LED di stato verde.

Inserimento delle siringa composite fluido Filtek nel supporto per

compositi

» Dopo il tempo di preriscaldamento richiesto (indicato dal LED di stato
verde), inserire con cautela la siringa fluida nellapposita uscita.

> Assicurarsi che la siringa con la punta erogatrice inserita sia posizio-
nata saldamente con la punta rivolta verso il basso. Assicurati di non
piegare la punta.

P Inserire le siringhe solo con la punta erogatrice montata.

B=5> In caso di contaminazione con materiale, saliva o sangue, seguire

le istruzioni per il ricondizionamento del dispositivo.

Riscaldamento della siringa fluida
» Lasciare riscaldare la siringa fluida per almeno 5 minuti.

- 6capsule e 1 siringa fluida possono essere riscaldate contempo-
raneamente. Si prega di notare che la siringa richiede un tempo di
riscaldamento pili lungo per raggiungere la temperatura richiesta
(in totale 5 minuti per la siringa, 2 minuti per le capsule).

B5" Si consiglia di riscaldare solo la quantita di composite necessaria
per I'uso immediato.

Rimozione delle capsule/della siringa fluida

» Estrarre le capsule/la siringa dal supporto dopo il tempo di riscalda-
mento richiesto e applicare immediatamente il materiale.

» Rimuovere la siringa fluida dallo stelo della siringa o dalla placca per
le dita. Non rimuovere la siringa fluida tirando lo stantuffo poiché cio
potrebbe causare inclusioni d’aria nel materiale composite.

Opzionalmente, il supporto per compositi pud essere completamente
rimosso dalla stazione di base e portato al punto di utilizzo/vassoio del
paziente, dove il materiale viene estratto e applicato. Una volta rimosso
il supporto per compositi dalla stazione di base, conserva il calore
(almeno 50 °C / 122 °F) per un massimo di 6 minuti a seconda delle
condizioni ambientali. Le procedure piu lunghe richiedono un riscalda-
mento ripetuto del materiale. Rimuovere il composite dal dispositivo se
non viene utilizzato immediatamente.

Spegnere il dispositivo
Per spegnere il dispositivo, tenere premuto il pulsante di funzionamento
fino a quando tutte le luci LED non scompaiono.

Errori

Anomalia

Causa possibile
> Rimedio

Il LED di stato non viene
visualizzato dopo aver
premuto il pulsante di

Interruzione di corrente.
» Controllare sia il cavo di rete
che la fonte di alimentazione.

accensione. Il dispositivo non
si riscalda.

Difetto dell'elettronica del

dispositivo.

P Far riparare/sostituire il disposi-
tivo.

IILED di stato non viene
visualizzato dopo aver
premuto il pulsante di
accensione. Il dispositivo si
sta riscaldando.

Difetto dell'elettronica del

dispositivo.

P Far riparare/sostituire il disposi-
tivo.

Il LED di stato non diventa
verde dopo il tempo di preri-
scaldamento richiesto.

Difetto dell'elettronica del

dispositivo.

P Far riparare/sostituire il disposi-
tivo.

IILED del timer non lam-
peggia dopo aver premuto

il pulsante mentre il LED di
stato mostra una luce verde.

Difetto dell'elettronica del

dispositivo.

» Far riparare/sostituire il
dispositivo.

Il pulsante di funzionamento &

stato premuto troppo a lungo.

P Premere nuovamente
brevemente il pulsante di
funzionamento.

Il LED del timer non scompare
dopo 2 minuti di riscalda-
mento della capsula.

Difetto dell'elettronica del

dispositivo.

> Far riparare/sostituire il disposi-
tivo.

Il LED rosso lampeggia.

Malfunzionamento del dispositivo.
P Far riparare/sostituire il disposi-
tivo.

I dispositivo non si riscalda
(abbastanza) /il dispositivo si

surriscalda.

Malfunzionamento del dispositivo.
P Far riparare/sostituire il
dispositivo..

Note

su piti pazienti.

Il riscaldatore Filtek Composite Warmer & un prodotto da riutilizzare

Controllare sempre le informazioni per I'uso di Filtek per le indica-

zioni di riscaldamento, i tempi di riscaldamento e le istruzioni.

Non utilizzare questo dispositivo per materiali dentali di una catego-

ria diversa dai compositi Filtek sopra elencati.

Il riscaldatore per compositi Filtek & destinato al riscaldamento breve

dei compositi dentali prima dell'applicazione. Un riscaldamento piu
lungo oltre il periodo di trattamento puo danneggiare il materiale e

dovrebbe quindi essere evitato.

immediatamente.

Rimuovere i compositi dal dispositivo se non vengono utilizzati

Eliminare i compositi se viene superato il tempo massimo di

riscaldamento. Consultare le istruzioni per I'uso di Filtek per ulteriori

informazioni.

Pulizia e disinfezione della stazione di base

Avvertenze

Pulire il corpo di plastica e il cono riscaldante della stazione di base

dopo che si & raffreddata e mentre ¢ scollegata dalla fonte di alimenta-
zione. Non immergere. Le soluzioni di pulizia e disinfezione non devono
entrare nell'apparecchio.
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Non utilizzare solventi o detergenti abrasivi, in quanto possono danneg-
giare i componenti dell'apparecchio.

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

* ossidanti (per esempio perossido di idrogeno)

e oli

¢ glutaraldeide

Per la pulizia e la disinfezione usare esclusivamente procedure
convalidate.

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

Nozioni di base generali

Eseguire la seguente procedura dopo I'uso o prima di ogni ulteriore uti-
lizzo. L'apparecchio deve essere pulito manualmente e poi disinfettato
manualmente come specificato nelle seguenti istruzioni.

Pulizia manuale con panni

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

P Pulire accuratamente la superficie dell’apparecchio per aimeno
30 secondi con due CaviWipes™ usa e getta o fino a quando non &
piu visibile alcuna traccia di impurita.

P Prestare particolare attenzione nella pulizia delle fessure e delle
transizioni.

Disinfezione manuale con salviette (Disinfezione Livello Inter-

medio)

> Ladisinfezione si effettua con salviette disinfettanti usa e getta
(ad esempio, i principi attivi di CaviWipes™ sono alcoli e composti
quaternari) o utilizzare un disinfettante equivalente. Osservare
le istruzioni del produttore del disinfettante, in particolare quelle
relative ai tempi di contatto.

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

P Prestare particolare attenzione nella disinfezione delle fessure e
delle transizioni.

Controllo, manutenzione, verifica

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

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

Pulizia e disinfezione del supporto per compositi e della guaina
protettiva in silicone

Avvertenze

Per il ritrattamento, la guaina protettiva in silicone deve essere scolle-

gata dal supporto per compositi. Pulire solo quando si € raffreddata per

evitare di toccare le superfici calde.

Per la scelta degli agenti detergenti e disinfettanti da usare, tenere

conto dei seguenti requisiti:

* | seguenti agenti non devono essere inclusi: ossidanti (es: perossidi
diidrogeno), solventi e oli.

* |IpH della soluzione detergente dovra essere compreso tra pH 7,5 e 11.

* Attenersi scrupolosamente alle concentrazioni, alle temperature e
ai tempi di esposizione specificati dal produttore dei detergenti e dei
disinfettanti, nonché le istruzioni per il risciacquo.

Utilizzare solo soluzioni preparate al momento con acqua che abbia

una qualita microbiologica successiva. Lacqua deve essere priva di
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microrganismi patogeni facoltativi e non deve superare i 100 CFU/ml di
microrganismi.

¢ Perl'asciugatura servirsi di un panno morbido, pulito e senza peli.

* Per la pulizia non usare mai spazzole metalliche o lana d’acciaio.
Usare sempre uno spazzolino morbido e pulito.

Per la pulizia e la disinfezione usare esclusivamente procedure
convalidate.

Utilizzare solo detergenti e disinfettanti la cui efficacia e compatibilita
sono state testate per il dispositivo medico utilizzato (es: autorizza-
zione VAH, approvazione FDA).

Rispettare sempre tutte le disposizioni di legge e i regolamenti
intema di igiene applicabili e vigenti per gli studi dentistici e/o gli
ospedali.

Limitazioni per il ricondizionamento

Il supporto per compositi e la guaina protettiva in silicone possono
essere ricondizionati senza restrizioni se maneggiati con cura, a
condizione che vengano seguite le seguenti istruzioni e che non siano
visibili danni. Il supporto per compositi € la guaina protettiva in silicone
devono essere attentamente controllati per verificare che non siano
danneggiati prima di ogni riutilizzo.

Nozioni di base generali

Il dispositivo medico non ¢ sterile quando viene consegnato e deve
essere sottoposto a trattamento, seguendo le istruzioni, prima del primo
utilizzo e prima di ogni utilizzo successivo.

Preparazione alla decontaminazione
Dopo ogni uso, ritrattare il dispositivo medico prima possibile.

Ricondizionamento

Il ricondizionamento del supporto per compositi e della guaina protet-
tiva in silicone include le fasi di pretrattamento, pulizia e disinfezione.
Dopo queste fase, il ricondizionamento & completo. Opzionalmente &
possibile eseguire una sterilizzazione dopo il pretrattamento, la pulizia
e la disinfezione.

La pulizia e la disinfezione dovrebbero, se possibile, essere sempre
eseguite automaticamente (lavadisinfettatrice). Se non & possibile il
ritrattamento automatico, & possibile eseguire la pulizia e la disinfe-
zione manuale in un bagno a immersione. Si sconsiglia il solo utilizzo di
procedimenti manuali iperché sono meno efficaci e riproducibili.

Il procedimento di ricondizionamento deve essere eseguito prima del
primo utilizzo e dopo ogni utilizzo successivo.

Pretrattamento

Effettuare il pretrattamento prima di qualsiasi operazione di pulizia

disinfezione meccanica o manuale. Le impurita grossolane devono

essere rimosse dal prodotto subito dopo 'uso (entro un massimo di

2ore).

» Rimuovere manualmente tutte le impurita visibili, sotto acqua
corrente (acqua di qualita potabile, temperatura 22 °C — 44 °C/
72°F =111 °F).

» Pulire accuratamente gli incavi del supporto per compositi sotto
acqua corrente per almeno 1 minuto utilizzando una spazzola
monouso pulita, morbida e asciutta.

» Sciacquare la superficie del supporto per compositi e della guaina
protettiva in silicone sotto acqua corrente per almeno 1 minuto con
un panno morbido e pulito.

Controllare che il supporto per compositi € la guaina protettiva in

silicone non presentino contaminazioni visibili e, se necessario, ripetere

il processo di pre-pulizia.

Pulizia a macchina e disinfezione termica

Sono adatte allimpiego le lavadisinfettatrici automatiche che

soddisfano i seguenti requisiti:

« Lefficacia del dispositivo & stata approvata (per esempio approva-
zione/autorizzazione/registrazione DGHM o FDA o marchio CE ai
sensi dell'ISO 15883).

 Se disponibile, usare un programma testato per la termodisinfe-
zione (valore A0 > 3000 0 almeno 5 minuti a 90 °C/194 °F oppure




valore A0 > 600, o, per dispositivi pit vecchi, almeno 1 minuto

a 90 °C/194 °F). Il ciclo utilizzato & adatto per supporti per compositi
e guaine protettive in silicone e contiene cicli di risciacquo sufficienti
(in caso di disinfezione chimica, considerare il rischio di residui di
disinfettante sugli strumenti).

L'acqua utilizzata per il risciacquo € acqua deionizzata. La qualita
microbiologica dellacqua deve essere priva di microrganismi
patogeni facoltativi € non deve superare i 100 CFU/ml di micror-
ganismi.

Laria utilizzata per 'asciugatura é filtrata (senz'olio, a bassa conta-
minazione microbiologica e di particelle).

La lavadisinfettatrice viene controllata e soggetta a regolare manu-
tenzione.

Procedimento in una lavadisinfettatrice
» Dopo il pretrattamento del supporto per compositi e della guaina

protettiva in silicone, posizionare i dispositivi medici con la superficie

interna rivolta verso il basso nel cestello o setaccio della lavadisin-
fettatrice. Assicurarsi che nella lavadisinfettatrice gli strumenti non
vengano a contatto tra loro.

» Usare un agente detergente alcalino (es: Neodisher®MediClean
dental, Weigert) in una concentrazione dello 0,2% (vedere la
scheda tecnica del prodotto) o un agente equivalente per la pulizia
automatica.

» Risciacquare con acqua demineralizzata.

» Awviare il ciclo di pulizia (Vario TD su Miele G7836 CD o ciclo
equivalente).

Fase Tempo Temperatura
Prepulizia 5min 45°C (113 °F)
Pulizia principale 5min 50°C (122 °F)
Lavaggio 30 min 60°C (140 °F)
Disinfezione 5min 90°C (194 °F)
Asciugatura 7 min 90 °C (194 °F)

> Altermine del ciclo, rimuovere il supporto per compositi e la guaina
protettiva in silicone dalla lavadisinfettatrice.

» Controllare che il supporto per compositi e la guaina protettiva in
silicone non presentino impurita visibili. Se sono ancora presenti
impurita, ripetere il ciclo nella lavadisinfettatrice.

» Controllare nuovamente il supporto per compositi e la guaina pro-
tettiva in silicone e conservarli a temperatura ambiente, al riparo da
contaminazioni e asciutti dopo il completamento della disinfezione
termica.

Pulizia e disinfezione manuale

Soltanto nel caso in cui la lavadisinfettatrice non sia disponibile, la
pulizia manuale potra essere eseguita con bagno a ultrasuoni seguito
da disinfezione manuale.

Pulizia manuale con bagno a ultrasuoni

Dopo il pretrattamento, collocare il supporto per compositi e la
guaina protettiva in silicone nella cassetta della pulizia a ultrasuoni.
Assicurarsi che il supporto per compositi e la guaina protettiva in
silicone o gli strumenti non vengano a contatto tra loro. Il dispositivo
medico deve essere completamente immerso nella soluzione.
Utilizzare per il bagno a ultrasuoni I'agente detergente Cidezyme®a
base di ortoftalaldeide in soluzione allo 0,8% (8 ml/l) o un agente
equivalente. Lacqua utilizzata deve essere deionizzata e compresa
tra25e 35°C (77 °F e 95 °F).

Awviare il programma di pulizia.

Impostare a 1 minuto il trattamento a ultrasuoni.

Rimuovere il supporto per compositi e la guaina protettiva in silicone
dal bagno a ultrasuoni e sciacquare abbondantemente sotto acqua
corrente per almeno 5 minuti. Sciacquare tutti gli incavi con acqua,
utilizzando una spazzola o un panno pulito € morbido, se necessa-
rio, per rimuovere tutti i residui di detergente Cidezyme.

Controllare che il supporto per compositi e la guaina protettiva in sili-
cone non presentino impurita visibili. Se la contaminazione persiste,
ripetere il ciclo nel bagno a ultrasuoni.

Controllare nuovamente il supporto per compositi e la guaina
protettiva in silicone e continuare con la disinfezione in un bagno di
disinfezione.

Disinfezione manuale mediante immersione

Riempire il bagno di immersione con disinfettante Cidex® OPA non

diluito o pronto all'uso o un agente equivalente.

 Posizionare il supporto per compositi e la guaina protettiva in
silicone puliti e controllati nel bagno di disinfezione a 20 °C-25 °C
(68 °F-77 °F) per il tempo di esposizione specificato di 5 minuti.
Assicurarsi che i dispositivi medici siano adeguatamente coperti di
liquido e che gli strumenti non siano a contatto tra loro nel bagno di
immersione.

* Trascorso il tempo di esposizione, rimuovere il supporto per

compositi e la guaina protettiva in silicone dal bagno disinfettante

e sciacquare abbondantemente con acqua almeno 5 volte (per

almeno 1 minuto, in totale 5 minuti). Sciacquare tutti gli incavi con

acqua, utilizzando una spazzola o un panno pulito e morbido, se

necessario, per rimuovere tuttii residui di disinfettante.

Soffiare il supporto per compositi € la guaina protettiva in silicone,

asciugare con aria compressa filtrata o lasciare asciugare in un

luogo pulito a temperatura ambiente.

Conservare il supporto per compositi € la guaina protettiva in

silicone in un luogo pulito il prima possibile dopo la fimozione, se

necessario dopo un’ulteriore asciugatura.

Sterilizzazione (opzionale)
Opzionalmente & possibile eseguire una sterilizzazione dopo il pretrat-
tamento, la pulizia e la disinfezione.

Confezionamento per la sterilizzazione

Confezionare il supporto per compositi e la guaina protettiva in silicone
in buste per sterilizzazione sigillate singolarmente (buste monouso) che
soddisfino i seguenti requisiti:

* Ogni parte & imballata separatamente

imballaggio conforme all’ANSI AAMI ISO 11607 (per gli USA: FDA
clearance)

Adatto alla sterilizzazione a vapore (resistenza della temperatura
fino a almeno 142 °C (288 °F), sufficiente permeabilita al vapore)
Protezione sufficiente del supporto per compositi e della guaina
protettiva in silicone o delle buste per sterilizzazione contro i danni
meccanici

Sterilizzazione

Per la sterilizzazione si deve utilizzare un processo a vuoto frazionato
(almeno 3 fasi di vuoto). Il tempo effettivo di asciugatura richiesto
dipende direttamente da parametri che sono di esclusiva responsabilita
dell'utente (configurazione e densita di carico, condizione dello steriliz-
zatore ecc...) e deve quindi essere determinato dall'utente.
Sterilizzatore a vapore conforme alle norme EN 13060/EN 285 o
ANSI AAMI ST79 (per gli USA: FDA clearance)

Validato secondo la norma ISO 17665 (IQ - installation qualification
e 0Q - operational qualification validi e qualifica delle prestazioni
specifiche del prodotto (performance qualification - PQ))
Temperatura massima di sterilizzazione 135 °C (275 °F; tolleranza
inclusa secondo ISO 17665)

Confezionare separatamente il supporto per compositi e la guaina pro-
tettiva in silicone in buste per sterilizzazione ad avvolgimento singolo
(es: Steriking, Wipak) e trattare mediante sterilizzazione a vapore in
autoclave ai seguenti parametri:
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Glossario dei simboli

Numero di rife-
rimento e titolo

Simbolo

Descrizione del simbolo

Processo Tempo d’espo- | Tempod’espo- | Tempo
sizionea132°C | sizionea134°C | d’asciu-
(270 °F)! (273 °F) gatura

Validazione a Validazione a
132°C/270 °F 132°C/270 °F

Processo 5min 5min 20 min

avuoto

frazionato

Prodotto:

supporto per

compositi

e guaina

protettiva

insilicone,

imballato

'La temperatura di sterilizzazione di 132 °C (270 °F) non si applica alla
lavorazione nell'Unione europea.

La sterilizzazione a vapore ad uso immediato non & generalmente
consentita.

In genere non & consentita la sterilizzazione di strumenti non confe-
zionati.

Non utilizzare sterilizzazioni ad aria calda, a raggi gamma, alla
formaldeide o ossido d'etilene, né sterilizzazioni al plasma.

Conservazione

» Dopo il ricondizionamento, il supporto per compositi e la guaina
protettiva in silicone devono essere conservati in un luogo asciutto,
al riparo dalla luce e privo di polvere.

Controllo, manutenzione, ispezione

» Prima di ogni utilizzo, verificare la presenza nel dispositivo medico di
eventuali danni, discromie e impurita.

» Non riutilizzare mai apparecchi danneggiati.

» Sulla parte superiore della stazione di base sono presenti dei sim-
boli per garantire un uso sicuro e corretto. La targhetta identificativa
del dispositivo si trova sul lato inferiore della stazione di base. C'¢
anche un’etichetta UDI sulla guaina protettiva in silicone. Prima
di ogni utilizzo, verificare che i simboli, la targhetta identificativa e
I'etichettatura UDI siano integri e ben leggibili.

> Seil dispositivo medico non dovesse essere visibilmente pulito,
ripetere la procedura di ritrattamento.

Informazioni aggiuntive

Le informazioni di cui sopra hanno lo scopo di consentire il ritrattamento
del riscaldatore Filtek Composite Warmer e sono conformi allo stan-
dard ISO 17664-2. Si applicano anche le linee guida nazionali.

Inoltre, si applicano tutte le disposizioni di legge nazionali applicabili e
le norme in materia di igiene relative al vostro studio o all'ospedale.

Restituzione di apparecchi elettrici ed elettronici usati per lo
smaltimento

Raccolta

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

| dispositivi devono essere smaltiti in modo sicuro e in conformita con le
leggi locali, statali/provinciali e federali.

Sistemi di restituzione e di raccolta
In caso di smaltimento del riscaldatore Filtek Composite Warmer, non si
puo gettarlo via insieme ai rifiuti domestici.

Informazione per i clienti
Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle
indicate in questo foglio di istruzioni.
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del simbolo
ISO 15223-1 Indica il produttore del dispositivo
5.1.1 u medico.
Produttore
Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato
svizzero E in Svizzera.
autorizzato
1SO 15223-1 Indica la data di fabbricazione del
5.1.3 dispositivo medico.
Data di
produzione
ISO 15223-1 Mostra la data dopo la quale il
514 g dispositivo medico non puo pili
Utilizzabile fino al essere usato.
ISO 15223-1 Mostra la denominazione del lotto
515 LOT | | delproduttore, in modo da potere
Numero dilotto identificare il lotto o la partita.
ISO 15223-1 Mostra il numero di articolo del
516 produttore, in modo da potere
Numero di identificare il dispositivo medico.
articolo
ISO 15223-1 Indica il numero di serie del
517 @ produttore, che serve a identificare
Numero di serie un dispositivo medico specifico.
1SO 15223-1 Sono definiti i valori limite della
537 temperatura ai quali si pud esporre
Limite di il dispositivo medico con sicurezza.
temperatura
ISO 15223-1 Indica I'intervallo di umidita al quale
538 @ il dispositivo medico pud essere
Limiti di umidita s esposto in modo sicuro.
ISO 15223-1 Indica l'intervallo di pressione
5.3.9 atmosferica al quale il dispositivo
Limiti di medico puo essere esposto in
pressione modo sicuro.
atmosferica
1SO 15223-1 Indica la necessita per 'utente di
543 consultare le istruzioni per 'uso.
Consultare le
istruzioni per l::m
I'uso o consultare
le istruzioni per
I'uso elettroniche
Marchio CE Indica la conformita a tutti i

c E regolamenti europei o le direttive

dell'Unione Europea sui dispositivi
medici.

1SO 15223-1 Indica che l'articolo & un dispositivo
5.7.7 - medico.
Dispositivo m
medico




Numero dirife- | Simbolo | Descrizione del simbolo
rimento e titolo
del simbolo
1SO 15223-1 Indica un vettore che contiene
5710 informazioni sullo UDI.
Identificativo
univoco del
dispositivo
Attenzione: Indica che il prodotto pud essere
superficie calda & caldo e non deve essere toccato
senza prestare attenzione.
Rx Only (Solo Indica che la Legge federale degli
su prescrizione Stati Uniti consente la vendita di
medica) questo dispositivo solo da parte di
un dentista o su prescrizione di un
dentista. Titolo 21 del Codice dei
regolamenti federali (CFR) sez.
801.109(b)(1)
Cartone non Indica che I'imballaggio del
ondulato 21 prodotto € realizzato in cartone non
PAP ondulato. Gazzetta ufficiale della
CE; decisione della Commissione
(97/129/CE)
1SO 15223-1 Indica I'organo importatore del
5.1.8 dispositivo medico nel mercato
Importatore locale.
Riciclare gli Indica: dopo la rimozione dalla
apparecchi busta, NON gettare questa unita
elettronici in un bidone della spazzatura
comunale quando questa unita ha
raggiunto la fine della sua vita. Si
| prega diriciclare. Direttiva 2012/19/
CE sui rifiuti di apparecchi elettrici
ed elettronici (RAEE).

Per ulteriori informazioni consultare I'indirizzo elFU.Solventum.com.
Informazioni valide da: luglio 2025
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Seguridad

{ATENCION! Lea atentamente estas instrucciones antes de configurar

e iniciar el dispositivo. Al igual que con todos los dispositivos técnicos,

esta unidad funcionara correctamente y sera segura de operar solo

si se siguen las normas generales de seguridad y las instrucciones

de seguridad especificas establecidas en estas instrucciones de

funcionamiento.

1. Eldispositivo debe operarse de acuerdo con las siguientes instruccio-
nes. Solventum excluye cualquier responsabilidad por dafios que se
originen debido al uso de este dispositivo para otras aplicaciones.

2. Eldispositivo es solo para uso en interiores.

3. No se permite la colocacion o operacion del dispositivo en superfi-
cies no niveladas. Coloque el dispositivo sobre una superficie seca,
nivelada y antideslizante.

4. No almacene materiales que requieran enfriamiento junto al
dispositivo.

5. No cubra el dispositivo para evitar dafios a la cubierta y a la electré-
nica del dispositivo.

6. No cologue el dispositivo a una distancia alcanzable del paciente.

7. Compruebe a intervalos regulares si la fuente de alimentacion, la
estacion base, el soporte para composites y la funda protectora
de silicona estan dafiados. Si se detecta algtin defecto, no use el
dispositivo.

8. Sihay alguna razén para creer que la seguridad del dispositivo
puede verse comprometida, el dispositivo debe ponerse fuera
de funcionamiento y etiquetarse adecuadamente para garantizar
que otra persona no lo utilice inadvertidamente. La seguridad
puede verse comprometida, por ejemplo, cuando el dispositivo no
funciona correctamente 0 muestra signos visibles de dafio.

9. Laapertura de la carcasa del dispositivo y las reparaciones del
dispositivo solo deberan ser realizadas por centros de servicio
autorizados por Solventum.

10. Para la reparacién y el mantenimiento de este dispositivo solo se
pueden utilizar piezas de repuesto originales de Solventum debida-
mente etiquetadas. Cualquier dafio debido al empleo de piezas de
otra marca anula la responsabilidad de Solventum.

11. Mantenga los disolventes y las fuentes de calor intenso alejados
del dispositivo, ya que pueden dafiar la carcasa de pléstico de la
estacion base.

12. Allimpiar y desinfectar el dispositivo, asegurese de que no entre
ningtn agente de limpieza o desinfeccion en la estacion base, ya
que esto puede provocar un cortocircuito eléctrico.

13. Limpie el dispositivo solo cuando esté desconectado y enfriado
para proteger al usuario del calor.

14. Atencion: durante el funcionamiento, la superficie en forma de
cono de la estacion base se calienta (indicado con el simbolo
de advertencia «Precaucién, superficie caliente»). Para evitar
quemaduras, evite el contacto directo con esta area. El soporte
para composites esta cubierto con una funda protectora de
silicona para garantizar un manejo seguro. Preste atencion
alas areas expuestas (especialmente en los lados y en la
parte inferior del dispositivo), ya que también se calientan
y significan un riesgo de quemaduras. Por lo tanto, la funda
protectora de silicona también esta indicada con el simbolo de
advertencia «Precaucion, superficie caliente».

15. Informe de cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con este producto a Solventum y a las autoridades locales compe-
tentes (UE) o a las autoridades de control locales.

Descripcion del producto

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer es un dispositivo para
calentar composites dentales Filtek en capsulas y jeringas fluidas
indicado para calentar hasta 70 °C/158 °F (por ejemplo, Filtek™
Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy
Match, FiltekTM Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) para
aumentar la fluidez.
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El calentador Filtek Composite Warmer ha sido disefiado especifi-
camente para el uso de composites Filtek. El dispositivo no requiere
mantenimiento.

B3> El producto solamente debe utilizarse cuando la etiqueta del
producto pueda leerse con claridad. Las presentes instrucciones
de uso deben conservarse durante todo el tiempo de utilizacion
del producto. Para los demas productos mencionados, por favor,
consulte las instrucciones de uso correspondientes. Las instruc-
ciones de uso estan disponibles en elFU.Solventum.com.

Fin previsto

Fin previsto: dispositivo de calentamiento para composites Filtek en

cépsulas y jeringas fluidas utilizadas en odontologia.

Usuarios previstos: personal especializado que disponga de cono-

cimientos tedricos y practicos sobre la manipulacion de productos

dentales.

Grupo objetivo de pacientes: todos los que requieran tratamiento

dental, salvo en aquellos pacientes cuyas condiciones limiten su uso.

Uso clinico: aumento de la fluidez de los composites dentales Filtek.

Indicaciones

Calentamiento de composites dentales Filtek en capsulas y jeringas
fluidas indicadas para el calentamiento; aplicable para todos los
pacientes que requieran tratamiento con composite.

Contraindicaciones
No se conocen.

Posibles complicaciones y efectos secundarios no deseados
No se conocen.

Riesgos residuales

En situaciones con un control inadecuado de infecciones en el con-
sultorio, 0 si no se siguen las instrucciones de uso, pueden ocurrir los
siguientes riesgos: espasmo carpopedal, arritmia cardiaca, infeccion,
laceracion u otras heridas, quemadura térmica.

Datos técnicos
Estacion base
Cono de calentamiento i . .
Botdn de funcionamiento
LED de estado LED del temporizador

Soporte para composites con funda protectora de silicona
6 salidas para capsulas

Orificio para
jeringa fluida

Tension de servicio (suministro de
corriente eléctrica):
Suministro de corriente eléctrica:

100V a 240V, 50/60 Hz
USB-C(5V,3A)

Humedad relativa del aire: 0% a 80%

Temperatura de servicio: 70 °C méx./158 °F max.
Temperatura ambiente: 5°Ca40°C/41°Fa 104 °F
Presion atmosférica: 784 hPaa 1060 hPa
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Tiempo de precalentamiento del
dispositivo:

Tiempo de calentamiento de las
cépsulas de composite:

del precalentamiento)
Tiempo de calentamiento de las
jeringas fluidas:

Ajuste del temporizador:
Dimensiones:

Peso:
Afio de fabricacion:

10 minutos méx. a temperatura
ambiente 23 °C/73 °F

2 minutos (hasta al menos
50°C/122 °F después

5 minutos (hasta al menos

50 °C/122 °F después del preca-
lentamiento)

2 minutos

Didmetro: 76 mm

Altura: 76 mm

190 g (sin fuente de alimentacién)
ver la placa de caracteristicas

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente:

-20°Ca+60°C/-4°Fa+140°F

Humedad relativa del aire: 0% a 80%

Presion atmosférica:

Senales LED
LED de estado amarillo:
LED de estado verde:

784 hPaa 1060 hPa

El dispositivo esta funcionando/calentando
El dispositivo ha alcanzado la temperatura

de funcionamiento
LED azul del temporizador: El temporizador esta funcionando
LED rojo del temporizador: Mal funcionamiento del dispositivo

Instalacion
Opcion 1

» Conecte el enchufe USB-C al adaptador de pared.
» Enchufe el adaptador de pared a una toma de corriente adecuada.

Opcion 2

» Conecte el enchufe USB-C directamente a un puerto USB-C
adecuado (por ejemplo, una unidad de tratamiento, un ordenador,

un banco de energia, etc.).

B3> No utilice un cable de extensién USB-C o un adaptador USB, ya
que esto afecta al rendimiento del dispositivo.

Funcionamiento

Encender el dispositivo/Precalentamiento
» Coloque el soporte para composites en el cono de calentamiento de

la estacién base.

> Asegurese de que el soporte para composites esté cubierto con su
funda protectora de silicona para evitar el contacto con superficies
calientes. Nunca use el dispositivo sin una funda protectora de
silicona. Si la funda se ha desconectado, por ejemplo, para el
reprocesamiento, vuelva a colocar la funda en el soporte utilizando
las lineas guia de ambos funda y soporte antes de calentar el

dispositivo.

» Fije la funda protectora de silicona al soporte para composites,
dejando que sobresalga ligeramente.

(=)

» Asegurese de que la funda esté colocada correctamente compro-

bando el ajuste.

» Presione el botdn de operacién una vez para encender el dispositivo
y comenzar a precalentar. La luz LED amarilla indica el precalenta-



miento del dispositivo. Tiempo requerido para el precalentamiento:
aproximadamente 10 minutos a temperatura ambiente 23 °C/73 °F.

» Elcambio a la luz LED verde indica que el dispositivo ha alcanzado

su temperatura de funcionamiento. El composite se puede colocar
ahora.

85" Al colocar un soporte nuevo o enfriado en la estacion base
caliente, tomaré aproximadamente 25 segundos hasta que el LED
de estado cambie a amarillo el indicando calentamiento/recalen-
tamiento.

Insercion de capsulas composites Filtek en el soporte para
composites
» Después del tiempo de precalentamiento requerido (indicado por el
LED de estado verde), inserte las capsulas en las salidas provistas.
» Asegurese de que las capsulas estén colocadas de forma segura
con la tapa sin abrir hacia abajo y hacia fuera. Inserte solo capsulas
cerradas. En caso de contaminacion con material, saliva o sangre,
siga las instrucciones para reprocesar el dispositivo.
I Cada salida de capsula esta marcada con su propio simbolo
en la parte superior de la funda protectora de silicona para
distinguir mejor las diferentes capsulas (por ejemplo, tonos).

Ajuste del temporizador/Calentamiento de las capsulas

P Presione brevemente el botén de funcionamiento para iniciar el
temporizador. La luz LED azul confirma que el temporizador esté
configurado. EI LED azul desaparece después del tiempo de
calentamiento requerido de la cpsula de 2 minutos.

» Silas capsulas se calientan sin utilizar la funcion de temporizador,
asegurese de mantener el tiempo de calentamiento requerido (2
minutos).

B3> Tenga en cuenta que el temporizador solo se puede configurar

cuando el dispositivo ha alcanzado su temperatura de funciona-
miento indicada por el LED verde de estado.

Insercion de la jeringa composite fluida Filtek en el soporte para

composites

» Después del tiempo de precalentamiento requerido (indicado por
el LED de estado verde), inserte la jeringa fluida con cuidado en la
salida provista.

» Asegurese de que la jeringa con la punta mezcladora adjunta esté
colocada de forma segura con la punta hacia abajo. Asegurate de
no doblar la punta.

» Inserte Uinicamente las jeringas con la punta mezcladora adjunta.

B> En caso de contaminacion con material, saliva o sangre, siga las

instrucciones para reprocesar el dispositivo.

Calentamiento de la jeringa fluida
» Deje que la jeringa fluida se caliente durante al menos 5 minutos.
- Se pueden calentar 6 capsulas y 1 jeringa fluida simultanea-

mente. Tenga en cuenta que la jeringa requiere un tiempo de
calentamiento més largo para alcanzar la temperatura requerida
(en total 5 minutos para la jeringa, 2 minutos para las capsulas).

B3> Se recomienda calentar solo la cantidad de composite necesaria
para su uso inmediato.

Extraccion de las capsulas/de la jeringa fluida

P Retire las capsulas/la jeringa del soporte después del tiempo de
calentamiento requerido respectivo y aplique el material inmediata-
mente.

> Retire la jeringa fluida por el eje de la jeringa o la placa del dedo.
No retire la jeringa fluida tirando del émbolo, ya que esto puede
provocar inclusiones de aire en el material composite.

Opcionalmente, el soporte para composites puede retirarse completa-
mente de la estacion base y llevarse al punto de uso/a la bandeja del
paciente donde se extrae y aplica el material. Una vez que se retira

el soporte para composites de la estacion base, conserva el calor (al
menos 50 °C/122 °F) durante un maximo de 6 minutos, dependiendo
de las condiciones ambientales. Los procedimientos més largos
requieren el recalentamiento del material. Retire el composite del
dispositivo si no se usa inmediatamente.

Apagar el dispositivo

Para apagar el dispositivo, mantenga presionado el botén de funciona-
miento hasta que desaparezcan todas las luces LED.

Errores

Averia

Causa posible
» Solucion

EILED de estado no
aparece después de
presionar el botén de
encendido. El disposi-
tivo no se calienta.

Corte de energia.

» Compruebe tanto el cable de
alimentacion como la fuente de
alimentacion.

Defecto de la electrénica del dispositivo.

» Haga reparar/cambiar el dispositivo.

EILED de estado no
aparece después de
presionar el botén de
encendido. El disposi-
tivo se calienta.

Defecto de la electronica del dispositivo.

» Haga reparar/cambiar el dispositivo.

EILED de estado no se

Defecto de la electrénica del dispositivo.

vuelve verde después » Haga reparar/cambiar el dispositivo.

del tiempo de precalen-

tamiento requerido.

EI LED del tempori- Defecto de la electronica del dispositivo.
zador no parpadea » Haga reparar/cambiar el dispositivo.

después de presionar el

boton mientras el LED | El'botén de funcionamiento se ha

de estado muestrauna | Presionado demasiado tiempo.

luz verde. » Vuelva a pulsar brevemente el botén

de funcionamiento.

EI LED del tempori-
zador no desaparece
después de 2 minutos
de calentamiento de la
cépsula.

Defecto de la electronica del dispositivo.

» Haga reparar/cambiar el dispositivo.

EI'LED rojo parpadea.

Mal funcionamiento del dispositivo.
» Haga reparar/cambiar el dispositivo.

El dispositivo no se
calienta (suficiente-
mente)/el dispositivo se
calienta demasiado.

Mal funcionamiento del dispositivo.
» Haga reparar/cambiar el dispositivo.

Observaciones

 Elcalentador Filtek Composite Warmer es un producto de uso
mdltiple para mltiples pacientes.

Consulte siempre la informacion de uso de Filtek para conocer las

indicaciones de calentamiento, los tiempos de calentamiento y las

instrucciones.

No utilice este dispositivo para materiales dentales de una categoria

que no sea la de los composites Filtek mencionados anteriormente.

El calentador para composites Filtek esté disefiado para un calen-

tamiento breve de los composites dentales antes de la aplicacion.
Un calentamiento prolongado més allé del periodo de tratamiento
puede dafar el material y, por lo tanto, debe evitarse.

tamiento. Consulte las instrucciones de uso de Filtek para obtener

mas informaciones.

Limpieza y desinfeccion de la estacion base

Advertencias

Retire los composites del dispositivo si no se usan inmediatamente.
Deseche los composites si se excede el tiempo méximo de calen-

Limpie la carcasa de plastico y el cono de calentamiento de la estacion
base después de que se haya enfriado y mientras esté desconectada
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de la fuente de alimentacion. No sumergir. Las soluciones de limpieza y
desinfeccién no deben penetrar en el dispositivo.

No utilice disolventes o agentes abrasivos, ya que pueden dafar los
componentes del aparato.

Asegurese de que los agentes de limpieza y desinfeccion que ha
escogido no contienen ninguno de los siguientes componentes:
- agentes oxidantes (por ejemplo perdxido de hidrogeno)

* Aceites

* Glutaraldehidos

Use solo métodos validados para la limpieza y desinfeccion.

Use solamente agentes de limpieza y desinfeccion testados en cuanto
a eficacia y compatibilidad con los dispositivos médicos (por ejemplo
certificacion FDA). Las toallitas CaviWipes™ son el agente de limpieza
y desinfeccion testado. Donde sea aplicable, observe todas las normas
legales e higiénicas aplicables para clinicas dentales u hospitales.

Informaciones basicas generales

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

Limpieza manual con toallita

» Limpie el dispositivo después o antes de cada uso con toallitas
desinfectantes listas para usar (por ejemplo CaviWipes™, cuyas
sustancias activas son alcoholes y compuestos de amonio cuater-
nario) o productos de limpieza equivalentes. Siga las instrucciones
de uso del fabricante del producto de limpieza.

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

» Debe prestarse especial atencion al limpiar los huecos y transiciones.

Desinfeccién manual con toallita (nivel de desinfeccién interme-

dio)

» Desinfecte el dispositivo con toallitas desinfectantes listas para usar
(por ejemplo CaviWipes™, cuyas sustancias activas son alcoholes
y compuestos de amonio cuaternario) o un agente de desinfeccion
equivalente. Siga las instrucciones de uso del fabricante del agente
de desinfeccion, cuidando en particular los tiempos de contacto.

» Desinfecte las superficies del dispositivo durante tres minutos utili-
zando como minimo dos toallitas desinfectantes nuevas. Asegurese
de que todas las superficies permanezcan himedas durante el
periodo entero de tres minutos.

» Debe prestarse especial atencién al desinfectar los huecos y
transiciones.

Inspeccidn, mantenimiento, comprobacion

» Examine el dispositivo en busca de dafios, decoloraciones y conta-
minacién antes de cada uso.

» No use dispositivos dafiados bajo ninguna circunstancia. Si el dis-
positivo no parece visiblemente limpio, repita el proceso de limpieza
y desinfeccién.

Limpieza y desinfeccion del soporte para composites y de la
funda protectora de silicona

Advertencias

Para el reprocesamiento, la funda protectora de silicona debe desco-
nectarse del soporte para composites. Limpie solo cuando se haya
enfriado para evitar el contacto con superficies calientes.

Tenga en cuenta los siguientes requisitos cuando seleccione los
agentes de limpieza y desinfeccion que se utilizaran:

» No se deben incluir los siguientes agentes: agentes de oxidacién
(por ejemplo peroxidos de hidrégeno), disolventes y aceites.

El valor de pH de la solucion de limpieza debe estar entre

pH75y 11.

Se deben seguir estrictamente las concentraciones, temperaturas
y tiempos de exposicion especificados por el fabricante de los
agentes de limpieza y desinfeccién, asi como las instrucciones

de enjuague.
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Utilice solamente soluciones que se hayan preparado recientemente
con agua con la siguiente calidad microbiolégica. El agua debe estar
libre de microorganismos patégenos facultativos y no debe superar las
100 UFC/ml de microorganismos.

« Utilice solo un pafio sin pelusas, suave y limpio para secar.

* Nunca utilice cepillos metdlicos ni lana de acero para la limpieza.
Utilice siempre un cepillo limpio y suave para la limpieza.

Use solo métodos validados para la limpieza y desinfeccion.

Use solamente agentes de limpieza y desinfeccion testados en
cuanto a eficacia y compatibilidad con los dispositivos médicos (por
ejemplo aprobacion de VAH, autorizacién de FDA).

Donde sea aplicable, observe todas las normas legales e higiénicas
aplicables para clinicas dentales u hospitales.

Limitaciones de reutilizacion

El soporte para composites y la funda protectora de silicona pueden
reprocesarse sin restricciones si se manipulan con cuidado, siempre
que se sigan las siguientes instrucciones y no se observen dafios.

El soporte para composites y la funda protectora de silicona deben
revisarse cuidadosamente antes de cada reutilizacion para detectar
posibles dafios.

Informaciones basicas generales

El dispositivo médico no es estéril cuando se entrega y debe prepa-
rarse de acuerdo con estas instrucciones antes de la utilizacion inicial y
antes de cualquier utilizacion futura.

Preparacion para descontaminacion
Reprocese el dispositivo médico en cuanto sea posible después del
uso.

Reprocesamiento

El reprocesamiento del soporte para composites y de la funda
protectora de silicona incluye los pasos de pretratamiento, limpieza

y desinfeccién. Tras estos pasos, el reprocesamiento esta completo.
Opcionalmente, se puede realizar una esterilizacion después del
pretratamiento, la limpieza y la desinfeccion.

La limpieza y la desinfeccién deben, si es posible, realizarse siempre
de forma automética (lavadora desinfectadora). Si el reprocesamiento
automético no es posible, la limpieza y la desinfeccion pueden
realizarse manualmente en un bafio de inmersién. No recomendamos
el uso exclusivo de métodos manuales ya que son menos eficaces y
reproducibles.

El reprocesamiento debe realizarse antes del primer uso y después de
cada uso posterior.

Pretratamiento

El pretratamiento debe realizarse antes de cualquier limpieza y

desinfeccién manual o automética. La contaminacion grande debe

quitarse del producto inmediatamente después de la utilizacién (en un
maximo de 2 horas).

» Quite todas las impurezas visibles manualmente bajo agua
corriente (calidad de agua potable, temperatura 22 °C—44 °C/

72 °F-111 °F).

» Limpie a fondo las ranuras del soporte para composites con agua
corriente durante al menos 1 minuto utilizando un cepillo desecha-
ble limpio, suave y seco.

» Enjuague la superficie del soporte para composites y de la funda
protectora de silicona con agua corriente durante al menos 1 minuto
utilizando un pafio limpio y suave.

Compruebe si el soporte para composites y la funda protectora de

silicona presentan contaminacion visible y repita la prelimpieza si es

necesario.

Limpieza automatica y desinfeccion térmica

Las lavadoras desinfectadoras que cumplen los siguientes

requisitos son compatibles:

« Eldispositivo ha sido homologado por su eficacia (por ejemplo
aprobacion/autorizacion/registro DGHM o FDA o marcado CE de
acuerdo con ISO 15883).




Si esta disponible, utilice un ciclo probado de desinfeccién térmica
(valor A0 > 3000 0 por lo menos 5 minutos a 90 °C/194 °F o valor
A0 > 600, o para aparatos mas antiguos, por lo menos 1 minuto a
90 °C/194 °F). El programa utilizado es adecuado para soportes
para composites y fundas protectoras de silicona, e incluye suficien-
tes ciclos de enjuague (en caso de desinfeccion quimica, tenga en
cuenta el riesgo de que queden residuos de desinfectante en los
instrumentos).

El agua utilizada para el enjuague es agua desmineralizada. La
calidad microbioldgica del agua utilizada debe estar libre de microor-
ganismos patdgenos facultativos y no debe superar las 100 UFC/ml
de microorganismos.

El aire utilizado para secar esta filtrado (sin aceite, contaminacion
microbioldgica y de particulas reducida).

La lavadora desinfectadora se somete a mantenimiento y revisiones
periddicas.

Procesamiento en una lavadora desinfectadora

» Tras el pretratamiento del soporte para composites y de la funda
protectora de silicona, coloque los dispositivos médicos con la
superficie interior hacia abajo en la cesta de alambre o de cedazo
de la lavadora desinfectadora. Asegurese de que los instrumentos
no se tocan uno con otro en la lavadora desinfectadora.

» Utilice un agente limpiador alcalino (por ejemplo Neodisher®Medi-
Clean dental, Weigert) en una concentracion de 0,2 % (vea la hoja
de datos del producto) o un agente equivalente para el lavado
automatico.

» Enjuague con agua desmineralizada.

» Inicie el programa de lavado (Vario-TD en Miele G7836 CD o
programa equivalente).

Inicie el programa de limpieza.

Ajuste el tratamiento ultrasénico en 1 minuto.

Saque el soporte para composites y la funda protectora de silicona
del bafio ultrasénico y enjudguelo cuidadosamente durante un
minimo de 5 minutos con agua corriente. Enjuague todas las ranuras
con agua; si es necesario, utilice un cepillo o un pafio limpio y suave
para eliminar todos los residuos del agente limpiador Cidezyme.
Revise el soporte para composites y la funda protectora de silicona
para detectar impurezas visibles. Sila contaminacion persiste, repita
el ciclo en el bafio ultrasénico.

Revise de nuevo el soporte para composites y la funda protectora de
silicona y continde con la desinfeccién en un bafio desinfectante.

Desinfeccion manual por inmersién

Fase Tiempo Temperatura
Prelimpieza 5min. 45°C (113 °F)
Limpieza principal | 5min. 50°C (122 °F)
Enjuague 30 min. 60 °C (140 °F)
Desinfeccion 5min. 90°C (194 °F)
Secado 7 min. 90 °C (194 °F)

» Retire el soporte para composites y la funda protectora de silicona
de la lavadora desinfectadora al finalizar el programa.

» Revise el soporte para composites y la funda protectora de silicona
para detectar impurezas visibles. Si hay alguna impureza, repita el
ciclo en la lavadora desinfectadora.

» Revise de nuevo el soporte para composites y la funda protectora
de silicona y guardelos a temperatura ambiente, protegidos de la
contaminacién y en un lugar seco tras la desinfeccion térmica.

Limpieza y desinfeccion manual

Solo en caso en que no esté disponible la lavadora desinfectadora
automética puede realizarse la limpieza manual con bafio ultrasénico
seguido por desinfeccién manual.

Limpieza manual con bafio ultrasénico

Después del pretratamiento, cologue el soporte para composites y la
funda protectora de silicona en la caja de limpieza ultrasénica. Ase-
gurese de que el soporte para composites y la funda protectora de
silicona o los instrumentos no se tocan uno con otro. El dispositivo
médico debe estar totalmente sumergido en la solucién.

Llene el bafio ultrasénico con el agente Cidezyme®basado en
ortoftalaldehido en una solucion al 0,8 % (8 ml/l) o un agente
equivalente. El agua utilizada debe ser desmineralizada y estar a
una temperatura de entre 25y 35 °C (77 °F y 95 °F).

Llene el bafio de inmersion con el desinfectante Cidex®OPA, sin
diluir o listo para el uso, o con un agente equivalente.

Coloque el soporte para composites y la funda protectora de silicona
limpios y revisados en el bafio desinfectante a 20 °C-25 °C (68
°F-77 °F) durante el tiempo de exposicion especificado de 5 minu-
tos. Asegurese de que los dispositivos médicos estan cubiertos
adecuadamente con liquido y que los instrumentos no se tocan uno
con otro en el bafio de inmersién.

Transcurrido el tiempo de exposicion, retire el soporte para
composites y la funda protectora de silicona del bafio desinfectante
y enjudguelos bien con agua al menos 5 veces (durante al menos

1 minuto, en total 5 minutos). Enjuague todas las ranuras con agua;
si es necesario, utilice un cepillo o un pafio limpio y suave para
eliminar todos los residuos del desinfectante.

Limpie con aire comprimido el soporte para composites y la funda
protectora de silicona, séquelos con aire comprimido filtrado o
déjelos secar en un lugar limpio a temperatura ambiente.
Almacene el soporte para composites y la funda protectora de
silicona en un lugar limpio lo antes posible después de retirarlos; si
es necesario, déjelos secar mas.

Esterilizacion (paso opcional)
Opcionalmente, se puede realizar una esterilizacién después del
pretratamiento, la limpieza y la desinfeccion.

Embalado para esterilizacion

Embale el soporte para composites y la funda protectora de silicona
en bolsas de esterilizacién individuales (embalaje desechable) que
satisfaga los siguientes requisitos:

* Cada pieza se empaqueta por separado.

El empaquetado cumple con la norma ANSI AAMI ISO 11607
(para EE. UU.: autorizacion de la FDA).

Adecuado para la esterilizacion al vapor (resistencia a tempe-
ratura de por lo menos 142 °C/288 °F, permeabilidad al vapor
suficiente).

Proteccién suficiente del soporte para composites y de la funda
protectora de silicona o las bolsas de esterilizacién contra dafios
mecanicos.

Esterilizacion

Para la esterilizacion debe utilizarse un procedimiento de vacio fraccio-

nado (por lo menos 3 etapas de vacio). El tiempo de secado necesario

depende directamente de los pardametros que son competencia

exclusiva del usuario (configuracion y densidad de carga, estado del

esterilizador, etc.) y, en consecuencia, debe determinarlo el usuario.

* Esterilizador de vapor conforme con EN 13060/EN 285 0 ANSI
AAMI ST79 (para EE. UU.: autorizacion de la FDA)

« Validado de acuerdo con la norma ISO 17665 (IQ y OQ vélidos asi
como calificacion de rendimiento especifica del producto (PQ))

* Temperatura de esterilizacion maxima 135 °C (275 °F; incluida la
tolerancia segtn la norma 1SO 17665)

Envase el soporte para composites y la funda protectora de silicona por

separado en bolsas de esterilizacion individuales (por ejemplo Steri-

king, Wipak) y trételos mediante esterilizacion por vapor en autoclave

con los siguientes parametros:
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Tipo de Tiempo de Tiempo de Tiempo
sistema exposicion a exposicion a de
132°C(270°F)' | 134°C(273°F) | secado
Validacién a Validacién a
132°C/270 °F 132°C/270 °F
Prevacio 5min. 5min. 20 min.
fraccional
Producto:
soporte para
composites
y funda
protectora
de silicona,
envuelto

' La temperatura de esterilizacion de 132 °C (270 °F) no es aplicable
para el procesamiento en la Unién Europea.

Generalmente no se permite la esterilizacién por vapor inmediata al
uso.

Generalmente no se permite la esterilizacion de instrumentos sin
envolver.

No utilice esterilizacion por aire caliente, esterilizacion por radiacion,
esterilizacion con formaldehido u éxido de etileno, ni esterilizacion
por plasma.

Almacenamiento

P Tras el reprocesamiento, el soporte para composites y la funda
protectora de silicona deben almacenarse en un lugar seco,
protegido de la luz y sin polvo.

Control, mantenimiento, inspeccion

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

» No use dispositivos dafiados bajo ninguna circunstancia.

» Hay simbolos en la parte superior de la estacién base que
garantizan un uso seguro y correcto. La placa de caracteristicas
del dispositivo se encuentra en la parte inferior de la estacion base.
También hay una etiqueta UDI en la funda protectora de silicona.
Antes de cada uso, compruebe que los simbolos, la placa de
caracteristicas y la etiqueta UDI estén intactos y sean claramente
legibles.

» Si el dispositivo médico no esta visiblemente limpio, repita el
proceso de reprocesamiento.

Informacion adicional

La informacién anterior facilita el reprocesamiento del calentador Filtek
Composite Warmer y cumple con la norma ISO 17664-2. También se
aplican las directrices nacionales.

Ademas, se aplican todas las normativas legales nacionales aplicables
y las normas de higiene relacionadas con su consulta o el hospital.

Retorno de aparatos eléctricos y electronicos viejos para su
eliminacién

Recogida

Los usuarios de aparatos eléctricos y electrénicos estan obligados por
las correspondientes regulaciones especificas de los paises a recoger
por separado los aparatos viejos. Los aparatos eléctricos y electrénicos
no se pueden eliminar junto con la basura doméstica sin clasificar.

La recogida separada es la condicion previa para el reciclado y la
recuperacion, mediante lo cual se logra una proteccion de los recursos
del medio ambiente. Los dispositivos deben desecharse de forma
segura y de conformidad con las leyes locales, estatales/provinciales
y federales.

Retorno y sistemas de recogida
En el caso de su calentador Filtek Composite Warmer, no debera
eliminarlo junto con la basura doméstica.
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Informacion para clientes

Ninguna persona esta autorizada a facilitar ninguna informacién que
difiera en algtin modo de la informacion suministrada en esta hoja de
instrucciones.

Glosario de simbolos

Numero de Simbolo | Descripcion del simbolo

referencia

y titulo del

simbolo

ISO 15223-1 Indica el fabricante del producto

5.1.1 u sanitario.

Fabricante

Representante Indica el representante autorizado

autorizado de E en Suiza.

Suiza

1SO 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabricé

5.1.3 el dispositivo médico.

Fecha de

fabricacion

ISO 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe

514 usarse el dispositivo médico.

Fecha de g

caducidad

1SO 15223-1 Indica el cddigo de lote del

515 fabricante para poder identificar

Cadigo de lote ellote.

ISO 15223-1 Indica el nimero de referencia del

516 fabricante de modo que pueda

Namero de identificarse el producto sanitario.

referencia

1SO 15223-1 Indica el nimero de serie del

517 @ fabricante para que se pueda

Numero de serie identificar ese producto sanitario en
particular.

ISO 15223-1 Indica los limites de temperatura

5.3.7 entre los cuales puede exponerse

Limite de el dispositivo médico de forma

temperatura segura.

1SO 15223-1 Indica el rango de humedad a la

538 % que el producto sanitario se puede

Limitacion de la aAR exponer de forma segura.

humedad

ISO 15223-1 Indica el rango de presiones

539 atmosféricas a las que el producto

Limitacion sanitario se puede exponer de

de la presion forma segura.

atmosférica

ISO 15223-1 Indica la necesidad de que el

5.4.3 usuario lea las instrucciones de

Consulte las uso.

instrucciones I:]E:I

de uso olas

instrucciones de

uso electronicas

Marca CE Indica la conformidad con todos

c E los reglamentos y directivas de la

Unién Europea aplicables a los
productos sanitarios.




Nutmero de Simbolo | Descripcion del simbolo

referencia

y titulo del

simbolo

1SO 15223-1 Indica que el articulo es un

577 dispositivo médico.

Producto

sanitario

1SO 15223-1 Indica un transportador que

5.7.10 contiene informacion sobre el

Identificador identificador Unico del producto.

(nico del

producto

Precaucion, Indica que el producto puede estar

superficie & caliente y no se debe tocar si no se

caliente tiene cuidado.

Rx solo Indica que las leyes federales
estadounidenses restringen la
venta o uso de este dispositivo

bajo prescripcion de profesionales
odontolégicos. Titulo 21 del Cédigo
de Normas Federales (CFR) de
Estados Unidos, sec. 801.109(b)(1)
Cartén no Indica que el envase del producto
corrugado 21 estd hecho de cartén no corrugado.
PAP Diario Oficial de la Union Europea;
decision de la Comision (97/129/
CE)

1SO 15223-1 Indica a la entidad que importa el

5.1.8 dispositivo médico en el mercado

Importador local.

Recicle aparatos NO tire esta unidad a la basura

electrénicos municipal cuando haya llegado

E al final de su vida til. Por favor,
reciclela. Directiva 2012/19

= | CE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electronicos (RAEE).

Para mas informacion, consulte elFU.Solventum.com.
Estado de la informacion: julio de 2025

PORTUGUES

Seguranca

ATENGAO! Leia estas instrugdes cuidadosamente antes de configurar

e iniciar o dispositivo. Tal como acontece com todos os dispositivos

técnicos, esta unidade funcionara corretamente e sera segura para

operar apenas se forem seguidas as normas gerais de seguranca e as
instrucdes de seguranca especificas estabelecidas nestas instrucées
de operagéo.

1. Odispositivo deve ser operado em conformidade com as instrugdes
seguintes. A Solventum exclui qualquer responsabilidade de
garantia por danos causados pelo uso impréprio deste dispositivo.

2. Odispositivo é apenas para uso interno.

3. Acolocagao ou operacéo do dispositivo em superficies ndo nive-
ladas ndo é permitida. Instalar o dispositivo numa superficie seca,
nivelada e antiderrapante.

4. Nao armazenar materiais que necessitem de arrefecimento junto
do dispositivo.

5. Nao cobrir o dispositivo para evitar danos na tampa e nos compo-
nentes eletrénicos do dispositivo.

6. Néo colocar o dispositivo a uma distancia acessivel do paciente.

7. Verificar regularmente a fonte de alimentacéo, a estagéo base, o
suporte para compdsitos e a manga em silicone quanto a danos.
Caso seja detectado um defeito, interromper imediatamente a
operagéo do dispositivo.

8. Se houver algum motivo para acreditar que a seguranca do dispo-
sitivo possa estar comprometida, o dispositivo deverd ser retirado
de funcionamento e rotulado adequadamente para garantir que
o dispositivo ndo é utilizado inadvertidamente por outra pessoa.

A seguranca pode ser comprometida, por exemplo, quando o
dispositivo ndo funciona corretamente ou apresenta sinais visiveis
de danos.

9. Aabertura da caixa do dispositivo e reparagéo do dispositivo
apenas sdo permitidas quando efectuadas por centros de assistén-
cia autorizados pela Solventum.

10. Apenas as pegas de substituigdo Solventum originais devidamente
etiquetadas podem ser utilizadas na reparacéo e manutengéo deste
dispositivo. Qualquer dano resultante da utilizagéo de pecas de
substituigdo de terceiros anula a responsabilidade da Solventum.

11. Manter os solventes e as fontes de calor intenso afastados do
dispositivo, pois podem danificar a caixa de plastico da estacéo
base.

12. Ao limpar e desinfetar o dispositivo, certificar de que ndo entra
nenhum agente de limpeza ou desinfetante na estacéo base, pois
pode causar um curto-circuito elétrico.

13. Limpar o dispositivo apenas quando estiver desligado e arrefecido
para proteger o utilizador do calor.

14. Atencéo: Durante o funcionamento, a superficie em forma de
cone da estacéo base fica quente (indicado pelo simbolo de
aviso “Cuidado, superficie quente”). Para evitar queimaduras,
evitar o contacto direto com esta zona. O suporte para compé-
sitos é coberto com uma manga em silicone para garantir um
manuseamento seguro. Prestar atencéo as zonas expostas
(principalmente nas laterais e na parte inferior do aparelho),
pois também ficam quentes e representam um risco de
queimaduras. Por conseguinte, a manga em silicone também é
indicada com o simbolo de aviso “Cuidado, superficie quente”.

15. E favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associagao
com o produto a Solventum e a autoridade competente local (UE)
ou a entidade reguladora local.

Descricao do produto

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer € um dispositivo para
aquecimento de compédsitos dentdrios Filtek em cépsulas e seringas
fluidas indicado para aquecimento até 70 °C/158 °F (por exemplo,
Filtek™ Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™
Easy Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable)
para aumentar a fluidez.
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0 aquecedor Filtek Composite Warmer foi concebido especificamente
para a utilizagdo de compdsitos Filtek. O dispositivo ndo requer
manutengao.

B3> O produto sé deverd ser utilizado quando o rétulo do mesmo esti-
ver perfeitamente legivel. Estas instrugdes de utilizagdo deverdo
ser conservadas enquanto o produto estiver a uso. Para mais
informagdes sobre os produtos adicionalmente mencionados,
consultar as respectivas instrugoes de utilizag&o. As instrugdes de
uso estdo disponiveis em elFU.Solventum.com.

Finalidade prevista

Finalidade prevista: dispositivo de aquecimento para compdsitos Filtek
em capsulas e seringas fluidas utilizadas em medicina dentaria.

Utilizadores previstos: profissionais na drea dentdria, qualificados
que possuam conhecimentos tedricos e préticos sobre a utilizagéo de
produtos dentarios.

Grupo alvo de pacientes: todos os pacientes que necessitem de trata-
mento dentario, exceto em situagdes que limitem a sua utilizago.

Utilidade clinica: aumenta a fluidez dos compdsitos dentarios Filtek.

Indicacoes

Aquecimento de compésitos dentdrios Filtek em capsulas e seringas
fluidas indicadas para aquecimento; aplicavel a todos os doentes que
necessitem de tratamento com compésitos.

Contra-indicacoes
Nenhuma conhecida.

Potenciais efeitos secundarios e complicacdes
Nenhum conhecido.

Riscos residuais

Em situag6es de controlo inadequado de infecg¢éo em consultério, ou
caso ndo sejam seguidas as Instrugdes de Utilizagdo, podem ocorrer
0s seguintes riscos: espasmo carpopedal, arritmia cardiaca, infec¢éo,
laceragao ou outras feridas, queimadura térmica.

Dados técnicos

Estacéo base
Cone de aquecimento . ~
Botéo de operagédo
LED de estado LED do temporizador

Suporte para compésitos com manga em silicone
6 saidas para capsulas

Orificio para
seringa fluida

Tensao de servico (fonte de alimentagdo): 100V a 240V, 50/60 Hz
Fonte de alimentag&o: USB-C(5V,3A)

Humidade relativa do ar: 0% a 80%

Temperatura de servigo: 70 °C méx./158 °F méx.

Temperatura ambiente: 5°Ca40°C/41 °Fa 104 °F

Presséo atmosférica: 784 hPa a 1060 hPa

Tempo de pré-aquecimento do dispositivo: 10 minutos no méximo a
temperatura ambiente
23°C/73°F
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Tempo de aquecimento das capsulas de
compdsito: 2 minutos (até pelo menos
50 °C/122 °F apés o
pré-aquecimento)

Tempo de aquecimento das seringas

fluidas: 5 minutos (até pelo menos
50°C/122 °F apds pré-
aquecimento)

Configuragao do temporizador: 2 minutos

Dimensdes: Di&metro: 76 mm
Altura: 76 mm

Peso: 190 g (sem fonte de
alimentagéo)

Ano de fabrico: veja no logotipo

Condicoes de transporte e armazenamento

Temperatura ambiente: -20°Ca+60°C/-4°Fa+140°F

Humidade relativa do ar: 0% a 80%

Pressao atmosférica: 784 hPaa 1060 hPa

Sinais LED

LED de estado amarelo: o dispositivo esta a funcionar/aquecer

LED de estado verde: o dispositivo atingiu a temperatura de
Servico

LED do temporizador azul: o0 temporizador esta a funcionar

LED do temporizador vermelho: avaria do dispositivo

Instalagao

Opcéo1

» Ligar a ficha USB-C ao adaptador de parede.

> Ligar o adaptador de parede a uma tomada elétrica adequada.

Opgao 2

» Ligar aficha USB-C diretamente a uma porta USB-C adequada
(por exemplo, unidade de tratamento, computador, power bank,
etc.).

B=5" Nao utilizar um cabo de extensdo USB-C ou um adaptador USB,

uma vez que isso afeta o desempenho do dispositivo.

Funcionamento

Ligar o dispositivo/Pré-aquecimento

» Colocar o suporte para compdsitos no cone de aquecimento da
estagéo base.

» Assegurar que o suporte para compdsitos esta coberto com a sua
manga em silicone para evitar o contacto com superficies quentes.
Nunca utilizar o dispositivo sem manga em silicone. Se a manga
tiver sido desligada, por exemplo, para reprocessamento, voltar a
colocar a manga no suporte utilizando as linhas de orientagéo em
suporte e manga antes de aquecer o dispositivo.

» Fixar a manga em silicone ao suporte para compdsitos, deixando-a
ligeiramente saliente.

/
)

(=)

» Assegurar que a manga esta bem fixa, verificando o ajuste.

» Premer o botdo de operagéo uma vez para ligar o dispositivo e
iniciar o pré-aquecimento. A luz LED amarela indica o pré-
aquecimento do dispositivo. Tempo necessario para o pré-aque-
cimento: aproximadamente 10 minutos & temperatura ambiente
23°C/73°F.



» Amudanca para LED verde indica que o dispositivo atingiu a
temperatura de servi¢o. O compésito pode ser colocado agora.
B3> Ao colocar um suporte novo ou arrefecido na estagéo base
quente, serdo necessarios aproximadamente 25 segundos até
que o LED de estado mude para amarelo indicando o aqueci-
mento/reaquecimento.

Inserindo as capsulas de compésito Filtek no suporte para

compdsitos

» Apds o tempo de pré-aquecimento necessario (indicado pelo LED
de estado verde), inserir as capsulas nas saidas fornecidas.

P Assegurar que as capsulas estao posicionadas de forma segura
com a tampa fechada virada para baixo e para fora. Inserir apenas
capsulas fechadas. Em caso de contaminagéo com material,
saliva ou sangue seguir as instrugdes para o reprocessamento do
dispositivo.

B> Cada saida de capsula estd marcada com o seu préprio
simbolo na parte superior da manga em silicone para melhor
distinguir as diferentes capsulas (por exemplo, tonalidades).

Configuragéo do temporizador/Aquecimento das cépsulas

» Premer o botdo de operagéo brevemente para iniciar o temporiza-
dor. A luz LED azul confirma que o temporizador esta definido. O
LED azul desaparece apds o tempo necessario de aquecimento da
cépsula de 2 minutos.

P Se as cépsulas forem aquecidas sem utilizar a fungéo de temporiza-
dor, assegurar que mantém o tempo de aquecimento necessario (2
minutos).

B5> Ter em atengéo que o temporizador s6 pode ser definido quando o

dispositivo atingir a temperatura de servigo indicada pelo LED de
estado verde.

Insercao da seringa de compésito fluida Filtek no suporte para

compdsitos

» Apds o tempo de pré-aquecimento necessario (indicado pelo LED
de estado verde), inserir a seringa fluida cuidadosamente na saida
fornecida.

P Assegurar que a seringa com a ponta doseadora acoplada esta
bem posicionada com a ponta virada para baixo. Assegurar que nao
dobra a ponta.

» Introduzir apenas seringas com ponta doseadora acoplada.

B3> Em caso de contaminagdo com material, saliva ou sangue seguir

as instrucdes para o reprocessamento do dispositivo.

Aquecimento de seringa fluida
» Deixar a seringa fluida aquecer durante pelo menos 5 minutos.

- Podem ser aquecidas simultaneamente 6 capsulas e 1 seringa
fluida. Ter em atencdo que a seringa necessita de um tempo de
aquecimento mais longo para atingir a temperatura pretendida
(no total 5 minutos para a seringa, 2 minutos para as capsulas).

B> Recomenda-se aquecer apenas a quantidade de compdsito
necesséaria para uma utilizagdo imediata.

Remocao de capsulas/seringa fluida

> Retirar as capsulas/seringa do suporte apds o respectivo tempo de
aquecimento necessario e aplicar o material de imediato.

» Retirar a seringa fluida pela haste da seringa ou placa digital. Nao
remover a seringa fluida puxando o émbolo, pois pode causar
inclusGes de ar no material compdsito.

Opcionalmente, o suporte para compésitos pode ser totalmente
removido da estacdo base e levado até ao ponto de utilizagdo/bandeja
do paciente onde o0 material é retirado e aplicado. Depois de o suporte
para compdsitos ser removido da estagéo base, preserva o calor
(pelo menos 50 °C/122 °F) até 6 minutos, dependendo das condigdes
ambientais. Procedimentos mais longos requerem o reaquecimento
do material. Remover o compésito do dispositivo se n&o for utilizado
imediatamente.

Desligar o dispositivo
Para desligar o dispositivo, manter o botao de operagdo premido até
que todas as luzes LED desaparegam.

Erros

Perturbagédo Possivel causa

> Solucao
O LED de estado ndo Falha de energia.
aparece depois de o P Verificar o cabo eléctrico e a fonte de
botdo de alimentagéo alimentag&o.
ser pressionado. O
dispositivo ndo estd a - . N —
aquecer. Defeito na eletrénica do dlqusqu.‘

» Mandar reparar/trocar o dispositivo.
O LED de estado ndo Defeito na eletrénica do dispositivo.
aparece depois de o » Mandar reparar/trocar o dispositivo.
botéo de alimentacéo
ser pressionado. O
dispositivo estd a
aquecer.
O LED de estado ndo Defeito na eletrdnica do dispositivo.
fica verde apds o tempo | » Mandar reparar/trocar o dispositivo.
de pré-aquecimento
necessario.
O LED do temporizador | Defeito na eletronica do dispositivo.
nao pisca depois de » Mandar reparar/trocar o dispositivo.
0 botéo ser premido
enquanto o LED de 0O bot&o de operagéo foi pressionado
estado mostra luz durante muito tempo.
verde. > Premer novamente o botao de

operagao brevemente.

O LED do temporizador | Defeito na eletronica do dispositivo.
ndo desaparece apés » Mandar reparar/trocar o dispositivo.
2 minutos de aqueci-
mento da capsula.
OLED vermelho pisca. | Avaria do dispositivo.

» Mandar reparar/trocar o dispositivo.
O dispositivondo estda | Avaria do dispositivo.
aquecer (suficiente- » Mandar reparar/trocar o dispositivo.
mente)/o dispositivo
fica demasiado quente.

Aviso

* O aquecedor Filtek Composite Warmer é um produto reutilizavel em
pacientes diversos.

Verificar sempre as instrugdes de utilizagéo do Filtek para obter
indicacdes de aquecimento, tempos de aquecimento e instrucdes.
Nao utilizar este dispositivo para materiais dentérios de uma catego-
ria diferente dos compésitos Filtek listados acima.

0 aquecedor de compdsitos Filtek destina-se ao aquecimento breve
de compésitos dentérios antes da aplicagéo. Um aquecimento mais
prolongado para além do periodo de tratamento pode danificar o
material e, por isso, deve ser evitado.

Remova os compésitos do dispositivo se nao forem utilizados
imediatamente.

Eliminar os compdsitos se o tempo méaximo de aquecimento for
excedido. Consultar as instrugdes de utilizagdo do Filtek para obter
mais informacdes.

Limpeza e desinfecéo da estacao base

Avisos

Limpar a caixa de pléstico e o cone de aquecimento da estagéo base
depois de esta arrefecer e enquanto estiver desligada da fonte de
alimentagéo. Nao mergulhar. As solugdes de limpeza e desinfecéo nao
devem penetrar no dispositivo.

Néo utilizar solventes ou produtos abrasivos, pois estes podem danifi-
car os componentes do dispositivo.
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Assegurar que 0s agentes de limpeza e desinfe¢ao escolhidos ndo
contém qualquer um dos seguintes materiais:

* Agentes oxidantes (p. ex., peroxido de hidrogénio)

* Oleos

¢ Glutaraldeidos

Utilizar apenas métodos de limpeza e desinfegdo aprovados.

Utilizar unicamente agentes de limpeza e desinfegdo testados em termos
de eficacia e compatibilidade com o dispositivo médico (por ex., certifica-
cdo FDA). Os CaviWipes™ foram testados para utilizagédo como agente
de limpeza e desinfegao. Observar sempre todos os regulamentos legais
e de higiene aplicaveis a consultérios dentarios e/ou hospitais.

Nocdes basicas gerais

0O seguinte procedimento deverd ser levado a cabo apds a utilizagéo e
antes de cada utilizagdo subsequente. O dispositivo devera ser limpo
primeiro manualmente e, apds esta limpeza, desinfectado manual-
mente, de acordo com as seguintes instrugdes.

Limpeza manual com toalhetes

» Limpar o dispositivo apds ou antes de cada aplicacdo com toalhetes
desinfetantes prontos a usar (p. ex., CaviWipes™ a base de élcoois
e compostos quaterndrios como substancias activas), ou com
agentes de limpeza equivalentes. Seguir as instrugdes de utilizacao
do fabricante do agente de limpeza.

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

» E necessario proceder com especial cuidado na limpeza dos vaos e
transicoes.

Desinfegéo manual com toalhete (Desinfegéo de Nivel Intermédio)

» Desinfetar o dispositivo com toalhetes desinfetantes prontos a
usar (p. ex., CaviWipes™ cujas substancias activas sao alcoois e
compostos quaternarios) ou um agente de desinfegao equivalente.
Seguir as instrugdes de utilizagao do fabricante do agente de
desinfecéo, observando em particular os tempos de contacto.

» Desinfetar as superficies do dispositivo durante trés minutos, utili-
zando pelo menos dois novos toalhetes desinfetantes. Assegurar
que todas as superficies permanecem humedecidas durante todo o
periodo de trés minutos.

P E necessario proceder com especial cuidado na desinfecéo dos
Vv&0s e transicoes.

Inspecédo, manutencao, teste

> Antes de cada utilizagéo, examinar o dispositivo com relacao a
presenca de eventuais danos, descoloracao e contaminago.

» Nao utilizar, em circunstancia alguma, dispositivos que estejam
danificados. Se o dispositivo ndo estiver visivelmente limpo, repetir
o procedimento de limpeza e desinfego.

Limpeza e desinfecdo do suporte para compésitos e da manga
emsilicone

Avisos

Para o reprocessamento, a manga em silicone deve ser desligada do

suporte para compdsitos. Limpar apenas quando arrefecer para evitar

tocar em superficies quentes.

Observar os seguintes requisitos ao seleccionar os agentes de limpeza

e desinfecdo a utilizar:

* Nao devem ser incluidos os seguintes agentes: agentes oxidantes
(p. ex., peréxidos de hidrogénio), solventes e dleos.

O valor pH da solugao de limpeza devera situar-se entre 7,5 e 11.

 Asconcentragdes, temperaturas e tempos de exposicéo especifi-
cados pelo fabricante dos agentes de limpeza e desinfetantes, bem
como as instrucdes de enxaguamento devem ser rigorosamente
seguidas.

Utilizar unicamente solugGes acabadas de preparar com dgua que

apresente a seguinte qualidade microbiolégica. A 4gua deve estar

isenta de microrganismos patogénicos facultativos e nao deve exceder

0s 100 UFC/ml de microrganismos.

* Para secar, utilizar apenas um pano macio, limpo e que nao solte fibras.
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Nunca utilizar escovas de metal ou palha-de-ago para a limpeza.
Utilizar sempre uma escova macia e limpa para efetuar a limpeza.
Utilizar apenas métodos de limpeza e desinfecdo aprovados.
Utilizar unicamente agentes de limpeza e desinfecéo testados em
termos de efic4cia e compatibilidade com o dispositivo médico

(p. ex., aprovagao VAH, aprovagéo FDA).

Observar sempre todos os regulamentos legais e de higiene aplica-
veis a consultdrios dentarios e/ou hospitais.

LimitacGes de reprocessamento

O suporte para compdsitos e a manga em silicone podem ser repro-
cessados sem restricoes se manuseados com cuidado, desde que as
instrugbes seguintes sejam seguidas e néo sejam visiveis danos. O
suporte para compdsitos e a manga em silicone devem ser cuidadosa-
mente verificados quanto a danos antes de cada reutilizagéo.

Nocoes basicas gerais

O dispositivo médico nao esté esterilizado quando é fornecido e
devera ser reprocessado de acordo com estas instrugdes, antes de ser
utilizado pela primeira vez e antes de cada utilizacao seguinte.

Preparacéo para descontaminacao

Reprocessar o dispositivo médico o mais rapidamente possivel apés
a utilizagao.

Reprocessamento

O reprocessamento do suporte para compdsitos e da manga em silicone
inclui as etapas de pré-tratamento, limpeza e desinfecao. Apds estas
etapas, 0 reprocessamento esta concluido. Opcionalmente, pode ser
realizada uma esterilizacao apds pré-tratamento, limpeza e desinfecéo.
A limpeza e desinfecdo devem, se possivel, ser sempre efetuadas de
forma automatica (lavador-desinfetador). Se ndo for possivel realizar
um reprocessamento automatico, podera ser realizada uma limpeza
e desinfe¢ao manual em banho de imers&o. A utilizagdo exclusiva de
métodos manuais ndo é aconselhada, pois estes sao menos eficazes
e reproduziveis.

O procedimento de reprocessamento deverd ser realizado antes da
primeira utilizagao e ap6s cada utilizagéo seguinte.

Pré-tratamento

O pré-tratamento devera ser realizado antes de todas as limpezas e

desinfecdes automaticas ou manuais. E necessario remover imedia-

tamente as contaminagdes de maior dimenséo apds a utilizagdo do
produto (no prazo maximo de 2 horas).

» Remover manualmente todas as impurezas visiveis com dgua corrente
(agua de qualidade potével a uma temperatura de 22 °C—44 °C/

72 °F-111 °F).

» Limpar completamente os recessos do suporte para compésitos
sob dgua corrente durante pelo menos 1 minuto, utilizando uma
escova descartavel limpa, macia e seca.

» Enxaguar a superficie do suporte para compésitos e da manga em
silicone sob &gua corrente durante pelo menos 1 minuto, utilizando
um pano limpo e macio.

Verificar o suporte para compdsitos e a manga em silicone quanto a

contaminagdes visiveis e repetir a pré-limpeza, se necessario.

Limpeza automatica e desinfecao térmica

Séo adequados para utilizagéo os lavadores-desinfetadores
automaticos que cumprem os seguintes requisitos:
 Qdispositivo foi aprovado quanto a eficacia (p. ex., aprovagéo/
autorizacéo/registo DGHM ou FDA ou marcagéo CE de acordo com
anormalSO 15883).

Se disponivel, utilizar um programa testado para desinfegéo térmica
(valor A0 > 3000 ou, no minimo, 5 min a 90 °C/194 °F, o valor

A0 > 600, ou, para dispositivos mais antigos, no minimo 1 minuto
a90 °C/194 °F). O programa utilizado é adequado para suportes
para compésitos e mangas em silicone e contém ciclos de enxa-
guamento suficientes (no caso de desinfe¢ao quimica, considerar o
risco de residuos de desinfetante nos instrumentos).

A 4gua utilizada para enxaguamento é 4gua desmineralizada. A
qualidade microbiolégica da dgua utilizada deve estar isenta de




microrganismos patogénicos facultativos e néo deve exceder os
100 UFC/ml de microrganismos.

¢ Oar utilizado para secagem ¢ ar filtrado (sem dleo, com baixa
contaminagdo microbioldgica e de particulas).

O lavador-desinfetador é mantida e verificada regularmente.

Processamento num lavador-desinfetador

> Apds o pré-tratamento do suporte para compdsitos e da manga
em silicone, colocar os dispositivos médicos no cesto de arame ou
no cesto filtrante do lavador-desinfetador com a superficie interior
voltada para baixo. Assegurar que 0s instrumentos n&o ficam em
contacto uns com os outros no lavador-desinfetador.

» Utilizar um agente de limpeza alcalino (p. ex., Neodisher®Medi-
Clean dental, Weigert) numa concentragéo de 0,2% (consultar a
folha de dados do produto) ou um agente equivalente para limpeza
automética.

» Enxaguar com dgua desmineralizada.

» Iniciar o programa de limpeza (Vario-TD no Miele G7836 CD ou
programa equivalente).

Fase Tempo Temperatura
Pré-limpeza 5min 45°C (113 °F)
Limpeza principal 5min 50°C (122 °F)
Enxaguamento 30 min 60 °C (140 °F)
Desinfecéo 5 min 90°C (194 °F)
Secagem 7 min 90°C (194 °F)

> Retirar o suporte para compésitos e a manga em silicone do
lavador-desinfetador no final do programa.

> Verificar se existem impurezas visiveis no suporte para compdsitos
e namanga em silicone. Se forem visiveis impurezas, repetir o ciclo
no lavador-desinfetador.

> Verificar novamente o suporte para compésitos e a manga em
silicone e armazenar a temperatura ambiente, protegido de conta-
minacgdo e seco apds a conclusao da desinfecdo térmica.

Limpeza e desinfecdo manuais

Apenas no caso de néo estar disponivel um lavador-desinfetador
automético, poderd ser realizada uma limpeza manual com banho
ultrassonico, seguida de uma desinfecdo manual.

Limpeza manual com banho ultrassénico

Apés realizado o pré-tratamento, colocar o suporte para compdsitos
e amanga em silicone na cassete de limpeza ultrassénica.
Assegurar que o suporte para compésitos € a manga em silicone

ou os instrumentos n&o ficam em contacto uns com os outros. O
dispositivo médico devera ser totalmente imerso na solugao.
Encher o banho ultrassénico com o agente de limpeza Cide-
zyme®a base de ortoftalaldeido na solugéo de 0,8% (8 ml/l) ou com
um agente equivalente. A dgua utilizada deverd ser desmineralizada
eentre 0s 25 e 35 °C (77 € 95 °F).

Iniciar o programa de limpeza.

Regular o tratamento ultrassénico para 1 minuto.

Retirar o suporte para compésitos e a manga em silicone do banho
ultrassénico e enxaguar abundantemente sob dgua corrente
durante pelo menos 5 minutos. Enxaguar todos os recessos com
4gua; se necessario, utilizar uma escova macia limpa ou um pano
macio e limpo para remover todos os residuos do agente de limpeza
Cidezyme.

Verificar se existem impurezas visiveis no suporte para compésitos
e namanga em silicone. Se a contaminagao ainda estiver presente,
repetir o ciclo no banho ultrassénico.

Verificar novamente o suporte para compdsitos e a manga em
silicone e continuar com a desinfe¢éo em banho de desinfecao.

Desinfe¢éo manual por imersao

 Encher o banho de imersao com o desinfetante Cidex®OPA, ndo
diluido ou pronto a usar, ou com um agente equivalente.

Colocar o suporte para compésitos limpo e verificado e a manga em
silicone limpa e verificada no banho de desinfegéo a 20 °C-25 °C
(68 °F-77 °F) durante o tempo de exposigéo especificado de 5
minutos. Assegurar que os dispositivos médicos estao devidamente
cobertos com liquido e que os instrumentos nao estao em contacto
uns com os outros no banho de imers&o.

Apds o tempo de exposi¢ao, retirar o suporte para compdsitos e a
manga em silicone do banho desinfetante e enxaguar abundante-
mente com dgua pelo menos 5 vezes (durante pelo menos 1 minuto,
no total 5 minutos). Enxaguar todos os recessos com agua; se
necessario, utilizar uma escova macia limpa ou um pano macio e
limpo para remover todos os residuos de desinfetante.

Soprar o suporte para compdésitos € a manga em silicone, secar
com ar comprimido filtrado ou deixar secar num local limpo e &
temperatura ambiente.

Armazenar o suporte para compdsitos € a manga em silicone

num local limpo o mais rapidamente possivel apds a remogéo, se
necessario, apds secagem adicional.

Esterilizacéo (opcional)
Opcionalmente, pode ser realizada uma esterilizagdo apés pré-trata-
mento, limpeza e desinfe¢ao.

Embalagem para esterilizagdo

Embalar o suporte para compésitos e a manga em silicone em bolsas
de esterilizagdo de embalamento individual (embalagem néo reutiliza-
vel) que cumpram os seguintes requisitos:

* Cada peca é embalada separadamente

A embalagem cumpre a norma ANSI AAMI ISO 11607 (para os
EUA: aprovagéo da FDA)

Adequado para esterilizagao a vapor (resisténcia a temperatura de
pelo menos 142 °C/288 °F, permeabilidade ao vapor suficiente)
Protegéo suficiente do suporte para compdsitos e da manga em
silicone ou das bolsas de esterilizagdo contra danos mecénicos

Esterilizacéo

Para a esterilizagéo deverd ser utilizado um procedimento de vacuo
fraccionado (pelo menos 3 fases de vacuo). O tempo de secagem
efectivamente necessario depende directamente de parametros que
séo da competéncia exclusiva do utilizador (configuragéo e densidade
do carregamento, condicdes de esterilizagéo, etc.) e deve, por conse-
guinte, ser determinado pelo utilizador.

Esterilizador a vapor em conformidade com as normas EN 13060/
EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (para os EUA: aprovagdo da FDA)
Validado de acordo com a norma ISO 17665 (IQ/OQ valida, bem
como qualificacao do desempenho especifico do produto (PQ))
Temperatura maxima de esterilizagao 135 °C (275 °F; incluindo
tolerancia de acordo com a norma ISO 17665)

Acondicionar o suporte para compdsitos e a manga em silicone
separadamente em bolsas de esterilizagao embaladas individualmente
(por exemplo, Steriking, Wipak) e tratar por esterilizagéo a vapor em
autoclave nos seguintes parametros:

Tipo de Tempo de expo- Tempo de Tempo
sistema sicdoa132°C exposicdo a de seca-
(270 °F)! 134°C (273 °F) gem
Validacdo a Validacéo a 132
132°C/270 °F °C/270 °F
Pré-vacuo 5min 5min 20 min
fraccionado
Produto:
suporte para
compdsitos
emanga
em silicone,
embalado

' Atemperatura de esterilizagao de 132 °C (270 °F) no € aplicavel para

o processamento na Unido Europeia.
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* E geralmente permitida a esterilizagéo a vapor para utilizagao
imediata.

* A esterilizagdo de instrumentos desembalados ndo ¢ geralmente
permitida.

 Nao utilizar esterilizacao por ar quente, esterilizagéo por radiagéo,
esterilizagdo com formaldeido ou ¢xido de etileno, nem esterilizagdo
por plasma.

Armazenamento

> Apds o reprocessamento, o suporte para compdsitos e a manga em
silicone devem ser armazenados num local seco, protegido da luz e
livre de poeiras.

Controlo, manutengéo, inspe¢ao

> Antes de cada utilizagéo, examinar o dispositivo médico relativa-
mente a presenca de eventuais danos, descoloracéo e contamina-
cao.

» Néo utilizar, em circunstancia alguma, dispositivos que estejam
danificados.

» Existem simbolos na parte superior da estagdo base para garantir
uma utilizagéo segura e adequada. A placa de caracteristicas do
dispositivo esta localizada na parte inferior da estagéo base. Existe
também uma etiqueta UDI na manga em silicone. Antes de cada
utilizagéo, verificar se os simbolos, a placa de caracteristicas e a
etiqueta UDI estéo intactos e claramente legiveis.

P Se o dispositivo médico ndo estiver visivelmente limpo, repetir o
procedimento de reprocessamento.

Informacéo adicional

As informagdes acima referidas tém como objetivo permitir o repro-
cessamento do aquecedor Filtek Composite Warmer e estdo em
conformidade com a norma ISO 17664-2. As orientagdes nacionais
também se aplicam.

Além disso, aplicam-se todos os regulamentos legais nacionais
aplicaveis e regulamentos sobre higiene relativos ao seu consultério
ou ao hospital.

Devolugao de equipamentos elétricos e eletronicos usados para
efeitos de eliminagao

Recolha

Os utilizadores de equipamentos elétricos e eletrénicos deverao reco-
lher os equipamentos usados separadamente de outros residuos, de
acordo com os regulamentos em vigor no seu pais. Os equipamentos
elétricos e eletronicos usados ndo deverdo ser eliminados juntamente
com o lixo doméstico indiferenciado. Esta recolha separada é um pré-
-requisito para a reciclagem e regeneragao, processos estes que séo
de importancia vital para a preservagao dos recursos ambientais. Os
dispositivos devem ser eliminados de forma segura e em conformidade
com as leis locais, estaduais/provinciais e federais.

Sistemas de devolucao e recolha
Quando o seu aquecedor Filtek Composite Warmer deixar de ter
utilidade, n@o o elimine juntamente com o lixo doméstico.

Informagéo para os clientes
Ninguém esta autorizado a fornecer qualquer informagéo diferente da
que é fornecida nesta folha de instrugdes.
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Glossdrio de simbolos

autorizado suigo

Numero de Simbolo | Descri¢éo do simbolo
referéncia

etitulo do

simbolo

ISO 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo
5.1.1 médico.

Fabricante

Representante Indica o representante autorizado

na Suiga.

ou consultar
as Instrucbes

ISO 15223-1 Indica a data em que o dispositivo
513 @ médico foi fabricado.
Data de fabrico
ISO 15223-1 Indica a data apds a qual o
514 g dispositivo
Data de validade médico j& ndo deverd ser utilizado.
1ISO 15223-1 Indica o cédigo de lote do
515 -LOT fabricante, de forma a o lote poder
Cédigo do lote - ser identificado.
ISO 15223-1 Indica o nimero do catalogo do
516 fabricante, de forma a o dispositivo
Numero do médico poder ser identificado.
catdlogo
ISO 15223-1 Indica o nimero de série do
517 fabricante para que um dispositivo
Ntmero de série @ médico especifico possa ser
identificado.

ISO 15223-1 Indica os limites de temperatura a
5.3.7 que o dispositivo médico pode ser
Limite de exposto em seguranga.
temperatura
ISO 15223-1 Indica o intervalo de humidade a
538 % que o dispositivo médico podera ser
Limite de exposto em seguranga.

. ~—
humidade
ISO 15223-1 Indica o intervalo de pressao
539 atmosférica a que o dispositivo
Limite de médico podera ser exposto em
pressao seguranca.
atmosférica
1SO 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador
543 consultar as instrugdes de
Consultar as utilizagdo.
Instrucdes
de utilizagéo I::E_:l

de utilizagéo

eletrénicas.

Marcagéo CE Indica a conformidade com todas
as Regulamentacdes ou Diretivas

c € aplicaveis relativas Dispositivos

Médicos da Uniao Europeia.

1SO 15223-1 Indica que o item € um dispositivo

5.7.7 - médico.

Dispositivo m

médico




Nimero de Simbolo | Descri¢do do simbolo

referéncia

etitulodo

simbolo

1SO 15223-1 Indica um portador que contém

5.7.10 informagdes Unicas do identificador

Identificador de do dispositivo.

dispositivo Uinico

Cuidado, superfi- Para indicar que o produto pode

cie quente & estar quente e ndo deve ser tocado
sem os devidos cuidados.

Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo
aos profissionais dentarios ou

sob sua indicagéo. 21 Cédigo de
Regulamentos Federais (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Painel de fibra Indica que a embalagem do produto

n&o ondulado é feita de papeldo ndo-ondulado.

P%-CP Jornal Oficial das Comunidades
Europeias (CE); Deciséo da
Comissao (97/129/CE)

1SO 15223-1 Indica a entidade que importa o

518 dispositivo médico no local.

Importador

Reciclar NAO deite esta unidade para o

equipamentos contentor do lixo municipal quando

eletrénicos esta unidade atingir o fim da sua
vida util. Por favor, recicle. Diretiva
= | 2012/19 CE relativa aos residuos
de aparelhos elétricos e eletronicos
(REEE).

Para mais informagdes, consultar elFU.Solventum.com.
Informagao actualizada em: Julho de 2025
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Veiligheid

LET OP! Lees deze instructies aandachtig door voordat u het apparaat

instelt en start. Zoals met alle technische apparaten, zal dit apparaat

alleen goed functioneren en veilig kunnen worden gebruikt als zowel de
algemene veiligheidsvoorschriften als de specifieke veiligheidsinstruc-
ties in deze gebruiksaanwijzing worden opgevolgd.

1. Hetapparaat moet worden bediend in overeenstemming met de
volgende instructies. Voor schade als gevolg van het gebruik van
dit apparaat voor andere toepassingen dan beschreven in deze
gebruiksaanwijzing kan Solventum niet aansprakelijk worden
gesteld.

2. Hetapparaat is alleen voor gebruik binnenshuis.

3. Hetplaatsen of gebruiken van het apparaat op een niet-viakke
ondergrond is niet toegestaan. Het apparaat moet op een droge,
vlakke en antislip ondergrond worden opgesteld.

4. Geen materialen die gekoeld moeten worden naast het apparaat
bewaren.

5. Hetapparaat niet afdekken om schade aan het deksel en de

elektronica van het apparaat te voorkomen.

Het apparaat niet op een bereikbare afstand van de patiént plaatsen.

De voeding, het basisstation, de composiethouder en de siliconen

beschermhoes regelmatig op beschadigingen controleren. Stel

het apparaat bij constatering van een gebrek onmiddellijk buiten
werking.

8. Alserenige reden is om aan te nemen dat de veiligheid van het
apparaat in het gedrang kan komen, moet het apparaat buiten
gebruik worden gesteld en op de juiste manier worden geétiket-
teerd om ervoor te zorgen dat het apparaat niet per ongeluk door
een andere persoon wordt gebruikt. De veiligheid kan bijvoorbeeld
in het gedrang komen wanneer het apparaat niet goed functioneert
of zichtbare tekenen van schade vertoont.

9. Hetopenen van de behuizing het apparaat en reparaties aan het
apparaat mogen alleen door servicecentra worden uitgevoerd, die
door Solventum daartoe zijn gemachtigd.

. Bij de reparatie en het onderhoud van dit apparaat mogen alleen
correct geétiketteerde originele Solventum-vervangingsonderdelen
worden gebruikt. Eventuele schade als gevolg van het gebruik van
vervangende onderdelen van derden doet de aansprakelijkheid van
Solventum vervallen.

. Oplosmiddelen en bronnen van intense hitte uit de buurt van het
apparaat houden, aangezien deze de plastic behuizing van het
basisstation kunnen beschadigen.

12. Let er bij het reinigen en desinfecteren van het apparaat op dat er
geen reinigings- of desinfectiemiddel in het basisstation terecht-
komt, omdat dit kan leiden tot elektrische kortsluiting.

13. Reinig het apparaat alleen als het is losgekoppeld en afgekoeld om
de gebruiker tegen hitte te beschermen.

14. Let op: Tijdens het gebruik wordt het kegelvormige opperviak
van het basisstation heet (aangegeven met het waarschu-
wingssymbool “Let op, heet oppervlak”). Direct contact met
dit gebied vermijden om brandwonden te voorkomen. De
composiethouder is bedekt met een siliconen beschermhoes
om veilig gebruik te garanderen. Let op de blootgestelde
delen (vooral aan de zijkanten en aan de onderkant van het
apparaat), omdat deze ook heet worden en een risico op
brandwonden met zich meebrengen. Daarom wordt de silico-
nen beschermhoes ook aangegeven met het waarschuwings-
symbool “Let op, heet opperviak”.

. Meld ieder belangrijk incident, dat in verband met dit product is
opgetreden, aan Solventum en de ter plaatse verantwoordelijke
instanties (EU) of plaatselijke reguleringsinstanties.

N o

o

o

Productomschrijving

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer is een apparaat voor het
verwarmen van Filtek tandheelkundige composieten in capsules
en vloeibare spuiten die zijn geindiceerd voor het opwarmen tot
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70 °C/158 °F (bijv. Filtek™ Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme
XTE/Ultra, Filtek™Easy Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™
Bulk Fill Flowable) om de vioeibaarheid te vergroten.

Filtek Composite Warmer is speciaal ontworpen voor het gebruik van

Filtek-composieten. Het apparaat heeft geen onderhoud nodig.

B3> Het product mag alleen worden gebruikt als de productaanduiding
uniek en goed leesbaar is. De gebruiksinformatie van dit product
moet zolang worden bewaard als het product gebruikt wordt.
Details ten aanzien van aanvullende producten staan vermeld in
de desbetreffende gebruiksinformatie. De gebruiksinformatie is
beschikbaar op elFU.Solventum.com.

Bestemming

Toepassing: verwarmingsapparaat voor Filtek-composieten in capsules
en vioeibare spuiten die in de tandheelkunde worden gebruikt.

Bedoelde gebruiker: daarvoor opgeleide vakspecialisten die over de
theoretische en praktische kennis m.b.t. de omgang met tandheelkun-
dige producten beschikken.

Patiéntendoelgroep: alle patiénten die een tandheelkundige behande-
ling nodig hebben, voor zover de toestand van de patiént dit toelaat.

Klinisch gebruik: verhoog de vioeibaarheid van Filtek tandheelkundige
composieten.

Indicaties

Opwarming van Filtek tandheelkundige composieten in capsules en
vloeibare spuiten geindiceerd voor opwarming; van toepassing op alle
patiénten die een behandeling met composieten nodig hebben.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Potentiéle bijwerkingen en complicaties
Geen bekend.

Resterende risico’s

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

Technische gegevens

Basisstation
Verwarmingsconus -
Bedieningsknop
Status-LED Timer-LED

Composiethouder met siliconen beschermhoes
6 uitgangen voor capsules

Gat voor
vloeibare spuit

Voedingsspanning (stroomvoorziening): 100 V tot 240 V, 50/60 Hz
Stroomvoorziening: USB-C(5V,3A)

Relatieve luchtvochtigheid: 0% tot 80%
Bedrijfstemperatuur: 70 °C max./158 °F max.
Omgevingstemperatuur: 5°C tot 40 °C/41 °F tot 104 °F
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Atmosferische druk: 784 hPa tot 1060 hPa
Voorverwarmtijd van het apparaat: 10 min max. bij kamertempe-
ratuur 23 °C/73 °F

2 min (tot minimaal 50 °C/

122 °F na het voorverwarmen)
5 min (tot minimaal 50 °C/

122 °F na het voorverwarmen)
2min

Opwarmtijd voor composiet capsules:
Opwarmtijd voor vioeibare spuiten:

Timerinstelling:

Afmetingen: Diameter: 76 mm
Hoogte: 76 mm

Gewicht: 190 g (zonder voeding)

Bouwjaar: Zie typeplaatje

Omstandigheden van transport en opslag

Omgevingstemperatuur: ~ —20 °C tot + 60 °C/-4 °F tot +140 °F
Relatieve luchtvochtigheid: 0% tot 80%

Atmosferische druk: 784 hPa tot 1060 hPa
LED-signalen

Status-LED geel:
Status-LED groen:

apparaat is in bedrijf/verwarming
apparaat heeft de bedrijfstemperatuur

bereikt

Timer-LED blauw: Timer loopt

Timer-LED rood: storing van het apparaat
Installatie

Optie 1

» De USB-C-stekker op de wandadapter aansluiten.
» De wandadapter in een geschikt stopcontact steken.
Optie 2
» De USB-C-stekker rechtstreeks op een geschikte USB-C-poort
(bijv. behandeleenheid, computer, powerbank, enz.) aansluiten.
B3> Geen USB-C-verlengkabel of USB-adapter gebruiken, omdat dit
de prestaties van het apparaat beinvioedt.

Werking

Apparaat inschakelen/Voorverwarmen

» De composiethouder op de verwarmingsconus van het basisstation
plaatsen.

» Zorg ervoor dat de composiethouder is afgedekt met een siliconen
beschermhoes om contact met hete opperviakken te voorkomen.
Het apparaat nooit zonder siliconen beschermhoes gebruiken. Als
de hoes is losgekoppeld, bijv. voor voorbereiding, de hoes weer
aan de houder met behulp van de hulplijnen op houder en hoes
bevestigen voordat u het apparaat verwarmt.

» De siliconen beschermhoes aan de composiethouder bevestigen en
deze iets uitsteken laten.

J
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» Zorg ervoor dat de hoes correct is bevestigd door de pasvorm te
controleren.

» Eenmaal op de bedieningsknop drukken om het apparaat in te
schakelen en te beginnen met het voorverwarmen. Het geel LED-
lampje geeft het voorverwarmen van het apparaat aan. Benodigde
tijd voor het voorverwarmen: ca. 10 min. bij kamertemperatuur
23°C/73°F.



» De verandering naar groene LED geeft aan dat het apparaat op
bedrijfstemperatuur is gekomen. Het composiet kan nu geplaatst
worden.
£ Wanneer u een nieuwe of afgekoelde houder op het warme

basisstation plaatst, duurt het ca. 25 seconden totdat de
status-LED geel wordt om verwarmen c.q. opnieuw opwarmen
aan te geven.

Filtek composiet capsules in de composiethouder plaatsen
» Na de gewenste voorverwarmtijd (aangegeven door een groene sta-
tus-LED) de capsules in de daarvoor bestemde uitgangen plaatsen.
» Zorg ervoor dat de capsules stevig zijn geplaatst met de onge-
opende dop naar beneden en naar buiten. Alleen gesloten capsules
plaatsen. In geval van besmetting met materiaal, speeksel of bloed
de instructies voor het opnieuw voorbereiden van het apparaat
volgen.
B3> Elke capsule-uitgang is gemarkeerd met een eigen symbool op
de bovenkant van de siliconen beschermhoes om verschillende
capsules (bijv. tinten) beter te kunnen onderscheiden.

Timerinstelling/Capsuleverwarming
» Kort op de bedieningsknop drukken om de timer te starten. De
blauwe LED bevestigt dat de timer is ingesteld. De blauwe LED
verdwijnt na de vereiste opwarmtijd van de capsule van 2 minuten.
> Als capsules worden opgewarmd zonder gebruik van de timer-
functie, zorg er dan voor dat de vereiste opwarmtijd (2 min) wordt
aangehouden.
B> Houd er rekening mee dat de timer pas kan worden ingesteld
als het apparaat de bedrijfstemperatuur heeft bereikt die wordt
aangegeven door de groene status-LED.

De Filtek vloeibare composietspuit in de composiethouder

plaatsen

» Na de gewenste voorverwarmtijd (aangegeven door de groene
status-LED) de vloeibare spuit voorzichtig in de daarvoor bestemde
uitgang steken.

» Zorg ervoor dat de spuit met de aangebrachte applicatietip stevig
vastzit met de punt naar beneden. Zorg ervoor dat u de punt niet
buigt.

> Alleen spuiten met aangebrachte applicatietip plaatsen.

B5> In geval van besmetting met materiaal, speeksel of bloed de instruc-

ties voor het opnieuw voorbereiden van het apparaat volgen.

Verwarming van de vloeibare spuit
» Laat de vloeibare spuit minstens 5 minuten opwarmen.

- 6 capsules en 1 vioeibare spuit kunnen tegelijkertijd worden
opgewarmd. Houd er rekening mee dat de spuit een langere
opwarmtijd nodig heeft om de vereiste temperatuur te bereiken (in
totaal 5 minuten voor de spuit, 2 minuten voor de capsules).

B5" Het wordt aanbevolen om alleen de hoeveelheid composiet op te
warmen die nodig is voor onmiddellijk gebruik.

Verwijderen van capsules c.q. vloeibare spuit

» De capsules c.q. spuit na de betreffende gewenste opwarmtijd uit de
houder halen en het materiaal onmiddellijk aanbrengen.

» De vioeibare spuit aan de schacht van de spuit of de vingerplaat verwij-
deren. Verwijder de vloeibare spuit niet door aan de zuiger te trekken,
omdat dit kan leiden tot luchtinsluitingen in het composietmateriaal.

Optioneel kan de composiethouder volledig van het basisstation
worden verwijderd en naar het punt van gebruik c.q. patiéntenbak
worden gebracht waar het materiaal wordt verwijderd en aangebracht.
Zodra de composiethouder van het basisstation is verwijderd, behoudt
deze warmte (ten minste 50 °C/122 °F) gedurende maximaal 6 minuten,
afhankelijk van de omgevingsomstandigheden. Langere procedures
vereisen het opnieuw verwarmen van materiaal. Verwijder composiet
van het apparaat als het niet onmiddellijk wordt gebruikt.

Uitschakelen
Om het apparaat uit te schakelen, houdt u de bedieningsknop ingedrukt
totdat alle LED-lampjes verdwijnen.

Mogelijke fouten

de aan/uit-knop is
ingedrukt. Het apparaat
warmt niet op.

Storing Mogelijke oorzaak
> Remedie
De status-LED Stroomstoring.
verschijnt niet nadat » Controleer zowel het netkabel als de

stroombron.

Defect van de elektronica van het

apparaat.

» Laat het apparaat repareren/
vervangen.

De status-LED
verschijnt niet nadat

de aan/uit-knop is
ingedrukt. Het apparaat
warmt op.

Defect van de elektronica van het

apparaat.

» Laat het apparaat repareren/
vervangen.

De status-LED wordt
niet groen na de ver-
eiste voorverwarmtijd.

Defect van de elektronica van het

apparaat.

» Laat het apparaat repareren/
vervangen.

De timer-LED knippert
niet nadat de knop

is ingedrukt, terwijl

de status-LED groen

Defect van de elektronica van het

apparaat.

P Laat het apparaat repareren/
vervangen.

(genoeg) op c.q. wordt
te heet.

lampje geeft.
De bedieningsknop heeft te lang
gedrukt.
» Druk nogmaals kort op de
bedieningsknop.
De timer-LED verdwijnt | Defect van de elektronica van het
niet na 2 minuten apparaat.
opwarmtijd van de » Laat het apparaat repareren/
capsule. vervangen.
De rode LED knippert. Storing van het apparaat.
> Laat het apparaat repareren/
vervangen.
Het apparaat warmt niet | Storing van het apparaat.

P Laat het apparaat repareren/
vervangen.

Instructies

kan worden gebruikt.

Filtek Composite Warmer is een product dat bij meerdere patiénten

Altijd de gebruiksaanwijzing van Filtek voor opwarmindicaties,

opwarmtijden en instructies controleren.

Dit apparaat niet voor tandheelkundig materiaal uit een andere

categorie dan de hierboven vermelde Filtek-composieten

gebruiken.

Filtek composietverwarmer is bedoeld voor het kortstondig
opwarmen van tandheelkundige composieten voorafgaand aan
het aanbrengen. Langere opwarming na de behandeling kan het

materiaal beschadigen en moet daarom worden vermeden.

gebruikt.

informatie.

Verwijder composiet van het apparaat als het niet onmiddellijk wordt

Gooi composieten weg als de maximale opwarmtijd wordt over-
schreden. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van Filtek voor meer
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Reiniging en desinfectie van het basisstation

Waarschuwingen

De plastic behuizing en verwarmingsconus van het basisstation
reinigen nadat het is afgekoeld en terwijl het is losgekoppeld van de
stroombron. Niet onderdompelen. Reinigings- en desinfecteeroplossin-
gen mogen niet in het apparaat terechtkomen.

Ermogen geen oplosmiddelen of schuurmiddelen worden gebruikt, omdat
de componenten van het apparaat hierdoor beschadigd kunnen raken.

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

« oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)

* olie

e glutaraldehyde

Voor het reinigen en desinfecteren uitsluitend de beproefde methode
gebruiken.

Alleen reinigings- en desinfecteermiddelen gebruiken, waarvan de
werkzaamheid en compatibiliteit met het gebruikte medische product
werd getest (bijv. FDA-goedkeuring). Het geteste reinigings- en des-
infecteermiddel zijn de CaviWipes™ doekjes. Alle geldende wettelijke
en hygiéne technische voorschriften voor tandartspraktijken c.q.
ziekenhuizen moeten in acht worden genomen.

Algemene uitgangspunten

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

Handmatige reiniging door middel van de wismethode

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

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

P In het bijzonder opletten dat alle openingen en overgangen goed
schoon zijn.

Handmatige desinfectie door middel van de wismethode (Interme-

diate Level Disinfection)

» Voor de desinfectie moeten kant-en-klare desinfectiedoekjes (bijv.
CaviWipes™ op basis van alcohol en quaternaire ammoniumverbin-
dingen) of een vergelijkbaar desinfecteermiddel worden gebruikt.
De aanwijzingen van de fabrikant van het desinfecteermiddel, vooral
ten aanzien van de contacttijd, moeten worden opgevolgd.

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

P In het bijzonder opletten dat alle openingen en overgangen gedesin-
fecteerd zijn.

Controle, onderhoud, test

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

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

Reiniging en desinfectie van composiethouder en siliconen
beschermhoes

Waarschuwingen

Voor het opnieuw voorbereiden moet de siliconen beschermhoes
worden losgekoppeld van de composiethouder. Reinig alleen als het is
afgekoeld om te voorkomen dat u hete oppervlakken aanraakt.

Bij de keuze van het gebruikte reinigings- en desinfecteermiddel
moeten de volgende punten in acht worden genomen:

40

De volgende middelen mogen niet worden opgenomen: oxidatiemidde-
len (bijv. waterstofperoxide), oplosmiddelen en olie.
¢ De pH-waarde van de reinigingsoplossing moet tussen pH 7,5 en
11 liggen.
 De door de fabrikant aangegeven concentraties, temperaturen
en inwerktijden van de reinigings- en desinfectiemiddelen en de
instructies voor het spoelen moeten strikt worden opgevolgd.
Gebruik alleen oplossingen die vers zijn bereid met water dat de
volgende microbiologische kwaliteit heeft. Het water moet vrij zijn van
facultatief pathogene micro-organismen en mag niet meer dan 100 kve/
ml micro-organismen bevatten.
* Gebruik voor het drogen altijd een zachte, schone, pluisvrije doek.
Gebruik nooit staalborstels of staalwol voor de reiniging. Altijd een
schone, zachte borstel voor de reiniging gebruiken.
Voor het reinigen en desinfecteren uitsluitend de beproefde methode
gebruiken.
Alleen reinigings- en desinfectiemiddelen gebruiken, waarvan
de werkzaamheid en compatibiliteit met het gebruikte medische
product werd getest (bijv. VAH-goedkeuring, FDA-Clearance).
Alle geldende wettelijke en hygiéne technische voorschriften voor
tandartspraktijken c.q. ziekenhuizen moeten in acht worden geno-
men.

Beperkingen bij voorbereiding

De composiethouder en siliconen beschermhoes kunnen zonder
beperking opnieuw worden voorbereid als ze met zorg worden
behandeld, op voorwaarde dat de volgende instructies worden
opgevolgd en er geen schade zichtbaar is. De composiethouder en
siliconen beschermhoes moeten voor elk hergebruik zorgvuldig worden
gecontroleerd op beschadigingen.

Algemene uitgangspunten

Het medische product wordt niet steriel geleverd en moet voor het
eerste gebruik evenals voor ieder volgend gebruik dienovereenkomstig
opnieuw voorbereid worden.

Voorbereiding voor de decontaminatie
Het medische product na ieder gebruik zo snel mogelijk weer voorbe-
reiden.

Voorbereiding

Het opnieuw voorbereiden van de composiethouder en siliconen
beschermhoes omvat de stappen van voorbehandeling, reiniging en
desinfectie. Na deze stappen is de voorbereiding voltooid. Optioneel
kan een sterilisatie worden uitgevoerd na voorbehandeling, reiniging
en desinfectie.

Reiniging en desinfectie moeten, indien mogelijk, altijd automatisch
gebeuren (thermodesinfector). Als automatische voorbereiding niet
mogelijk is, kan handmatige reiniging en desinfectie worden uitgevoerd
in een dompelbad. Het enige gebruik van handmatige methoden wordt
niet aanbevolen, omdat deze minder effectief en reproduceerbaar zijn.
De voorbereiding moet voor het eerste gebruik en na elk volgend
gebruik worden uitgevoerd.

Voorbehandeling

Voor iedere machinale of handmatige reiniging en desinfectie moet

een voorbehandeling worden uitgevoerd. Grove verontreinigingen

moeten direct na gebruik (binnen max. 2 uur) van het product worden
verwijderd.

» Alle zichtbare verontreinigingen handmatig onder stromend
water (drinkwaterkwaliteit, temperatuur 22°C-44°C/72°F-111°F)
verwijderen.

» De uitsparingen in de composiethouder gedurende minimaal
1 minuut grondig onder stromend water met een schone, zachte en
droge wegwerpborstel reinigen.

» Het oppervlak van de composiethouder en de siliconen bescherm-
hoes minimaal 1 minuut afspoelen onder stromend water met een
schone, zachte doek.

De composiethouder en siliconen beschermhoes op zichtbare veront-

reinigingen controleren en de voorreiniging indien nodig herhalen.



Machinale reiniging en thermische desinfectie

Geschikte thermodesinfectoren voldoen aan de volgende
voorwaarden:

Het apparaat is goedgekeurd voor effectiviteit (bijv. DGHM- of
FDA-goedkeuring/clearance/registratie ¢.q. CE-markering conform
1SO 15883).

Indien beschikbaar, een getest programma voor de desinfectie
(A0-waarde > 3.000 c.q. minst 5 min bij 90°C/194 °F of A0-waarde

> 600 of voor oudere apparaten minstens 1 min op 90°C/194 °F)
gebruiken. Het gebruikte programma is geschikt voor composiethou-
ders en siliconen beschermhoezen en bevat voldoende spoelcycli
(houd in het geval van chemische desinfectie rekening met het risico
van desinfectiemiddelresten op de instrumenten).

Het gebruikte water voor het naspoelen is gedeioniseerd water. De
microbiologische kwaliteit van het gebruikte water moet vrij zijn van
facultatief pathogene micro-organismen en mag niet meer bedragen
dan 100 kve/ml micro-organismen.

De voor de droging gebruikte Iucht is gefilterd (vrij van olie, weinig
microbiologische verontreiniging en deeltjesvervuiling).

De thermodesinfector wordt regelmatig onderhouden en gecontro-
leerd.

Doorvoering in de thermodesinfector

» Na het voorbehandelen van de composiethouder en de siliconen
beschermhoes de medische producten met de binnenkant naar
beneden in de draad- c.q. zeefkorf van de thermodesinfector
plaatsen. Hierbij absoluut op letten dat de instrumenten in de
thermodesinfector elkaar niet raken.

» Voor de machinale reiniging een alkalisch reinigingsmiddel (bijv.
Neodisher®MediClean dental, Fa. Weigert) in een concentratie van
0,2% (zie het productgegevensblad) of een gelijkwaardig middel
gebruiken.

> Met volledig ontzilt water spoelen.

» Het reinigingsprogramma (Vario-TD van Miele G7836 CD of een
gelijkwaardig programma) starten.

Start het reinigingsprogramma.

De ultrasoonbehandeling op 1 minuut instellen.

De composiethouder en siliconen beschermhoes van het ultrasoon-
bad verwijderen en grondig onder stromend water gedurende ten
minste 5 minuten spoelen. Alle uitsparingen met water spoelen,

evt. met behulp van een schone zachte borstel of een doek, om alle
resten van de Cidezyme-reiniger te verwijderen.

De composiethouder en de siliconen beschermhoes op zichtbare
onzuiverheden controleren. Als er nog steeds vervuiling aanwezig is,
dan de cyclus in het ultrasoonbad herhalen.

Controleer de composiethouder en siliconen beschermhoes
nogmaals en ga verder met de desinfectie in een desinfectiebad.

Handmatige desinfectie door onderdompeling

Fase Tijd Temperatuur
Voorreiniging 5min 45°C (113 °F)
Hoofdreiniging 5min 50°C (122 °F)
Spoelen 30 min 60 °C (140 °F)
Desinfectie 5min 90°C (194 °F)
Drogen 7 min 90°C (194 °F)

P Aan het einde van het programma de composiethouder en de
siliconen beschermhoes van de thermodesinfector verwijderen.

» De composiethouder en de siliconen beschermhoes op zichtbare
onzuiverheden controleren. Indien nog verontreinigingen worden
aangetroffen, de cyclus in de thermodesinfector herhalen.

» De composiethouder en siliconen beschermhoes opnieuw contro-
leren en deze bij kamertemperatuur bewaren, beschermd tegen
besmetting en droog na voltooiing van de thermische desinfectie.

Handmatige reiniging en desinfectie

Indien geen automatische thermodesinfector beschikbaar is, moet
de handmatige reiniging d.m.v. een ultrasoonbad en aansluitende
handmatige desinfectie plaatsvinden.

Handmatige reiniging d.m.v. een ultrasoonbad

* De composiethouder en siliconen beschermhoes na de voorbehan-
deling in de ultrasoon-reinigingscassette leggen. Hierbij absoluut

op letten dat de composiethouder en de siliconen beschermhoes of
instrumenten elkaar niet raken. Het medische product moet volledig
in de oplossing worden ondergedompeld.

Het ultrasoonbad met het reinigingsmiddel Cidezyme®op basis

van orthophthaldehyde in een 0,8%-ige oplossing (8 ml/l) of een
gelijkwaardig middel vullen. Het gebruikte water moet gedeioniseerd
zijn entussen 25 en 35 °C (77 en 95 °F) liggen.

Het dompelbad met het onverdund c.q. gebruiksklaar desinfectie-
middel Cidex® OPA of gelijkwaardig middel vullen.

De gereinigde en gecontroleerde composiethouder en siliconen
beschermhoes in het desinfectiebad bij 20 °C-25 °C (68 °F-77 °F)
gedurende de aangegeven inwerktijd van 5 minuten plaatsen.

Zorg ervoor dat de medische producten voldoende bedekt zijn

met vioeistof en dat de instrumenten elkaar niet raken in het
dompelbad.

Verwijder na de inwerktijd de composiethouder en de siliconen
beschermhoes uit het desinfecteermiddelbad en spoel deze min-
stens 5 keer (minimaal 1 minuut, in totaal 5 minuten) grondig af met
water. Alle uitsparingen met water spoelen, evt. met behulp van een
schone zachte borstel of een doek, om alle resten van desinfectie-
middelen te verwijderen.

Blaas de composiethouder en siliconen beschermhoes uit, droog af
met gefilterde perslucht of laat op een schone plaats bij kamertem-
peratuur drogen.

De composiethouder en siliconen beschermhoes zo snel mogelijk
na het verwijderen op een schone plaats bewaren, indien nodig na
extra droging.

Sterilisatie (optionele stap)
Optioneel kan een sterilisatie worden uitgevoerd na voorbehandeling,
reiniging en desinfectie.

Verpakking voor de sterilisatie

De composiethouder en siliconen beschermhoes in een wegwerp-ste-
rilisatieverpakking (enkelvoudige verpakking) verpakken, die aan de
volgende eisen voldoet:

Elk onderdeel is apart verpakt

Verpakking overeenkomstig ANSI AAMI ISO 11607 (voor de VS:
FDA clearance)

Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot
minimaal 142 °C/288 °F, voldoende stoomdoorlaatbaarheid)
Voldoende bescherming van de composiethouder en de siliconen
beschermhoes of sterilisatieverpakkingen tegen mechanische
schade

Sterilisatie

Voor de sterilisatie wordt een gefractioneerde vacutimprocedure
(minimaal 3 vacutimstappen) gebruikt. De daadwerkelijk vereiste
droogtijd hangt direct af van de parameters, die ten allen tijde onder de
verantwoordelijkheid van de gebruiker vallen (beladingsconfiguratie
en verzadiging van stoom, sterilisatiecondities enz.) en moet door de
gebruiker worden bepaald.

Stoomsterilisator in overeenstemming met EN 13060/EN 285 ¢.q.
ANSI AAMI ST79 (voor de VS: FDA clearance)

specifieke capaciteitsbeoordeling (PQ))

Maximale sterilisatietemperatuur 135 °C (275 °F; inclusief tolerantie
volgens 1SO 17665)

De composiethouder en siliconen beschermhoes apart in enkelvoudig
verpakte sterilisatieverpakkingen) (bijv. Steriking, Wipak) verpakken
en aan een stoomsterilisatie in de autoclaaf met de onderstaande
parameters onderworpen:

4

Conform ISO 17665 gevalideerd (geldige 1Q en OQ evenals product-
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Verklarende woordenlijst symbolen

Methode Inwerktijd bij Inwerktijd bij Droog-
132°C (270 °F)" 134°C (273 °F) tijd

Validatie bij Validatie bij
132°C/270 °F 132°C/270 °F

Gefracti- 5min 5min 20 min

oneerde

vacuiimme-

thode

Product: com-

posiethouder

ensiliconen

bescherm-

hoes, verpakt

' De sterilisatietemperatuur van 132 °C (270 °F) is niet van toepassing
op verwerking in de Europese Unie.

De blistersterilisatiemethode (USA: immediate-use steam steriliza-
tion) is in principe niet toegestaan.

Sterilisatie van onverpakte instrumenten is in principe niet toege-
staan.

Geen sterilisatie met hete lucht, geen stralingssterilisatie, geen

formaldehyde- of ethyleenoxidesterilisatie, en ook geen plasmasteri-

lisatie toepassen.

Opslag

» Na het opnieuw voorbereiden moeten de composiethouder en de
siliconen beschermhoes op een droge plaats worden bewaard,
beschermd tegen licht en stofvrij.

Controle, onderhoud, inspectie

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

» Beschadigde apparaten in geen geval nog langer gebruiken.

> Op de bovenkant van het basisstation staan symbolen om een veilig
en correct gebruik te garanderen. Het typeplaatje van het apparaat
bevindt zich aan de onderkant van het basisstation. Er zit ook een
UDI-label op de siliconen beschermhoes. Controleer voor elk
gebruik of de symbolen, het typeplaatje en de UDI-markering intact
en duidelijk leesbaar zijn.

» Indien het medische product niet zichtbaar schoon is, dan de
voorbereidingsprocedure opnieuw herhalen.

Aanvullende informatie

Bovenstaande informatie is bedoeld om de opnieuw voorbereiding van
de Filtek Composite Warmer mogelijk te maken en voldoet aan de
norm 1SO 17664-2. Ook de nationale richtlijnen zijn van toepassing.
Daarnaast zijn alle toepasselijke nationale wettelijke voorschriften en
hygiénevoorschriften met betrekking tot uw praktijk of het ziekenhuis
van toepassing.

Inleveren van oude elektrische en elektronische apparaten

Inzameling

Gebruikers van elektrische en elektronische apparaten zijn overeen-
komstig de landspecifieke regelingen verplicht om oude apparaten
gescheiden in te leveren. Elektrische en elektronische apparaten
mogen niet samen met het ongesorteerde huisvuil worden afgevoerd.
Het gescheiden inzamelen is een voorwaarde voor de recycling en
het hergebruik, waardoor de bronnen en het milieu worden ontzien.
Apparaten moeten op een veilige manier en in overeenstemming met
de lokale, provinciale en federale wetgeving worden weggegooid.

Inlever- en inzamelingssystemen
Indien uw Filtek Composite Warmer moet worden afgevoerd, mag het
niet bij het huisvuil worden gedeponeerd.

Consumenteninformatie
Geen enkele persoon heeft het recht informatie te verschaffen die
afwijkt van hetgeen beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

42

Referentienum- | Symbool | Beschrijving van het symbool

mer en titel van

symbool

1ISO 15223-1 Geeft de fabrikant van het medische

5.1 u hulpmiddel aan.

Fabrikant

Zwitserse Duidt de gemachtigde

gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

vertegenwoor- E aan.

diger

1SO 15223-1 Geeft de productiedatum van het

513 @ medische product aan.

Productiedatum

ISO 15223-1 Geeft de datum aan waarna het

514 E medische product niet meer mag

Te gebruiken tot worden gebruikt.

1ISO 15223-1 Geeft het lotnummer van de

515 fabrikant aan, zodat het ot of de

Lotnummer partij kan worden geidentificeerd.

ISO 15223-1 Geeft het artikelnummer van

516 de fabrikant aan, zodat het

Artikelnummer medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

1SO 15223-1 Geeft het serienummer van de

5.1.7 fabrikant aan, zodat een specifiek

Serienummer @ medisch hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

ISO 15223-1 Geeft de temperatuurgrens aan,

5.3.7 waaraan het medische product

Temperatuur- veilig kan worden blootgesteld.

limiet

1SO 15223-1 Geeft de het bereik aan voor de

538 @ vochtigheid waaraan het medische

Vochtigheidsbe- hulpmiddel veilig kan worden

perking ~ blootgesteld.

ISO 15223-1 Geeft de grens aan voor de

539 atmosferische druk waaraan het

Beperking atmo- medische hulpmiddel veilig kan

sferische druk worden blootgesteld.

1SO 15223-1 Geeft aan dat de gebruiker

543 de gebruiksaanwijzing moet

Gebruiks- raadplegen.

aanwijzing of E]E_:I

elektronische

gebruiksaanwij-

zing raadplegen

CE-keurmerk

N
m

Geeft de overeenstemming aan met
alle van toepassing zijnde richtlijnen
en verordeningen aangaande
medische hulpmiddelen van de
Europese Unie.

ISO 15223-1
577
Medisch hulp-
middel

g

Geeft aan dat het product een
medisch hulpmiddel is.




Referentienum- | Symbool | Beschrijving van het symbool

mer en titel van

symbool

1SO 15223-1 Duidt een drager aan van unieke

5.7.10 identificatiegegevens van het

Uniek identifica- hulpmiddel.

tiemiddel van het

hulpmiddel

Voorzichtig, heet Gebruikt om aan te geven dat

opperviak het product heet kan zijn en niet

& zonder de
nodige voorzichtigheid mag worden
aangeraakt.

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

in opdracht van tandheelkundig

personeel mag worden verkocht.

21 Code of Federa)l Regulations

(CFR) sec. 801.109(b)(1)
Vezelplaat (geen Geeft aan dat de productverpakking
golfplaat) 21 is gemaakt van niet-gegolfde

PAP | Vezelplaat. Publicatieblad van de

EG; besluit van de Commissie

(97/129/EG)

1SO 15223-1 Geeft de entiteit aan die het

5.1.8 medische hulpmiddel ter plaatse

Importeur importeert.

Elektronische Gooi dit apparaat NIET in een

apparaten gemeentelijke prullenbak als

recyclen dit apparaat het einde van zijn
E levensduur heeft bereikt. Gelieve
te recyclen. Richtlijn 2012/19/EG
| betreffende afgedankte elektrische
en elektronische apparatuur
(AEEA).

Meer informatie vindt u op elFU.Solventum.com.

Stand van de informatie juli 2025
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Aopaleia

MPOZOXH! Mapakaheiode vor SIHBROETE TPOOEKTIK GUTEC TIG 08nyiEG

TIPOTOU PUBKIOETE KOl EKKIVAOETE TN OUOKEU. OMwg oupBativel pe OAEC

TIG TEXVIKEG OUOKEUEC, QTN N ovada Bax AeIToupyei 0woTd kou Bax givar

a0PaAG yIot AEToupyior HovVo €&V TNPOUVTO OF YEVIKOI KAXVOVIOHOI

OOPOAEIOG Kol 01 EIBIKEG 0NYieG HOPAAEITG TTOU OPIOVTAN O QUTEG TIG

odnyiec xprion.

1. H ouokeun mpémel var Aemoupyei oUPPQVOR PE TIG okOAOUBEG 0dNyieg.
H Solventum dev gper karpior EuBUVN yiok oTTOIOATIOTE {pick TTPOKU-
Wl oo TN XPAON TNG GUSKEUNC YIok OTToIovOnToTe AN OKOTTO.

2. H ouokeun TIpoopieTal HOVO YIO E0WTEPIKT XProN.

3. HTomoBETnon A n Acmoupyiot TNG OUOKEUNG OF N EMiMedeg eMpd-
vele dev EMTPEMETAN. TOMOBETAOTE T CUOKEUT OF OTEYVH, EMMEDN
KOl GVTIONIOBNTIK EMQAVEID.

4. Mnv omoBnkeUeTe UNKG TTOU OmaiTolv Ugn Simha 0T OUOKEUN.

5. Mnv KOXAUTTTETE T GUOKEUT), YIOX VO ITOQUYETE {NIEG OTO KAAUPHOK
KOl OTO NAEKTPOVIKG TNG OUOKEUNG.

6. Mnv ToroBeTeiTE TN GUOKEU) OE TIPOOPAGILIN OTIOCTOON OO TOV OIOBEVH).

7. ENéyEre TV mopoxr) peUpaTog, Tov aTopd Baang, To oTAPIYUa
OUVOETOU UNKOU Kot TNV KN GINIKOVNG Y10t {NIEG O TOKTG XPOVIKE
dixoTrApoTa. Av evromoTei kamoion BA&BN, Vo SIokOWeTe T Aeiroup-
yio(TNG OUOKEUNC.

8. EGv umdpyel kAamolog Adyog Vo MOTEUETE OTI N GOPAAEIR TNG
OUOKEUNG HTTOPEI VO EXEI ETTNPEOIOTE, 1) GUOKEUI TTPEMTE] VX TEDE EKTOC
AEITOUPYiaG Ko Vo pEPEI TNV SEOUOT OiLIOVON, YIOH VX BIGOPANOTE
OTI 1) OUOKEUT 3€V XPNOIHOTIOIETON akoUOIo T GAAO ropio. H aiopd-
AEIO EVOEXETON VOX EXEN ETTNPENOTEI, VIO TTOPAOEIYHOL, OTOV 1) OUOKEUN
Oev Aerroupyei 0wOTA 1) epavilel 0parTex onpodIio NHIGG.

9. Mdvo Ta kEvTpar EEUTINEETNONG TTOU £X0UV £50UaI0d0TNBET QIO TNV
Solventum emmpémeTou Vo AVoigouv To TePIBANUC TNG CUOKEUNG KOt
VOX EMOKEUGOOUV TH OUOKEUT.

10. Mdvo yvrioior avTOAOKTIKG Solventum pe MOKI orjpavon
EMTPEMETO VO XPNOIUOTIOINBOUV YIG TNV EMIOKEUN KO TN OUVTAPNON
QUTAC TNG OUOKEUNC. OmoladrTIoTe {npiot TPOKUWE OO T XPron
OVTOAOIKTIKQV OTTO TPITOUG, GKUPGVEI TNV €UBUVN TNG Solventum.

. KporioTe Toug SIAUTEC KON TIG TINYEG EvTovnG BeppOTNTOG HOKPIGH
QO TN OUOKEUN, KOOWE Uropei vor BAGWOoUV To MAGOTIKG TTEPIBANpO
TOU aTapOU Bdiong.

12. Kot Tov Ko®oipiopo Kail T omoAUPavVOn TG OUOKEUNC,
BeBouwBeiTe OTI BEV EIOEPKETOI OTIOPPUTIAVTIKG ) GMOAUPOVTIKO
aTOV OTOBPO BAONG, KXOWS OUTO PTOPET VoK TTIPOKOAETEI NAEKTPIKO
BpouKUKAWUOL.

13. KaBopioTe T ouoKeur| HOvo 6Ta £XEI AMOOUVOEBET KOl KPUWGEL, YIoX
VO TIPOOTOTEUCETE TO XPIOTN 06 TN BeppoTTOL.

14. Npoooyrj: Karé T Sidipkeia TG Aeimoupyiag, n empaveia oe
OXfHO KOVOU TOU oTaBOU Bdiong BeppaiveTal (UodeIKVUE-
Tall He TO TIPOEIBOTTOINTIKO GUHBOAO "MpodoyH, KAUTH EMPA-
vela"). Mo TV GmoQuyr EYKXUHATWY, AMOPUYETE TNV GUean
emapr) ge auTrv TV miepioxr. To oTripiypa oUvOeTOU UAIKOU
KoAUTTTETON HE pia OjKn OIAIKOVNG, yia va eZaopahileTal o
ooPaAnG XEIPIOHOC. AWOTE TIPOGOYT) OTIC EKTEBEIPEVEG TTEPI-
0XEG (e181ké OTIC TAEUPEG KOl OTO KATW PEPOC TNG OUOKEUNC),
£TeId Kol AUTEG BEPPAIVOVTO KOl EVEXOUV KiVBUVO EYKAUNG-
Twv. Q¢ €K TOUTOU, 1) BKN OIAIKOVNG EMGNHAIVETAI ETTiIONG PE
To Tipoe1domoinTikd oUpBoAo «IpocoyH, KAUTH EMPAVEID.

15. MopakaAeiobe Vo avapepeTe kaBe 00Bapd OUPBAV TTOU TPOUTI-
&OTNKe Og OXEOnN peE TO TIPOioV oTNV eTaNpeiot Solventum ko otV
appOdIo oK apxr (EE) 1) oTnv TOTTIKI) pUBKIOTIKI X1y

Mepiypagn mpoiovTog

To Solventum™ Filtek™ Composite Warmer givai piot GUGKeUH yiok

n B€ppovon Twv 0dovTIKGY 0UVBETWV UNIKQV Filtek og kayouheg

Kol oUpIYYEG PEUCTOU UNIKOU TTOU EVOEIKVUVTON YIo BEPHOVON €0
70°C /158 °F (.., Filtek™ Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme
XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™
Supreme™, Filtek™ Supreme) yio qUENON TNG PEUOTOTNTOG).
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0 Beppavtnpag Filtek Composite Warmer €xer oxedIooTei €181KS yiot
xpnon ouveeTwv uNikav Filtek. H ouokeur) dev amautei ouvtrpnon.

B3> To MPOiOV EMTPETTETON VO XPNOIMOTIOIEITON POVO OTOV N ETIKETOX
TOU TIPOIOVTOG €IVl EUOVAYVWOTN. AUTEG 01 03NYieG Xprogwg ot
TIPEME Vot QUAKOOOVTOH KOO OAN T BIGOKEIL TN XPHOEWE TOU
TIPOIOGVTOC. IMlox AETTTOWEPEIEC AVOPOPIKG e OO T TTIPOCBETOL
OVOPEPOPEVX TTPOTOVTOX, TIOPOIKOAOUE VOX OVOTPEEETE OTIG
avrioTolxeg Odnyieg Xpriong. Or odnyieg xprong eivan SiodEoipeg
ot nAekTpovikn dielBuvon elFU.Solventum.com.

MpoBAenopevn xprnon

TMpoBAenopevn xprion: Zuokeur B¢ppavong yio oUvOeTa UNIkG: Filtek

0€ KAWOUAEC Kol 0UPIYYEC PEUATOU UAIKOU TTOU XPNOIMOTOIOUVTaI OTNV

OBOVTIOTPIKN).

XprjaTeg yio Toug omoioug mpoopileTau: Exmoudeupévor odoviompol

TIOU €X0UV BEWPNTIKEG KON TIPOKTIKEG YVWOEIG OXETIKA LE T XPrion Twv

OBOVTIOTPIKGV TIPOIOVTQV.

Opdda-aTox0g aobevav: OMol ol aabeveig o xpeldlovTal odovTIo-

TPIK) QYWYI, EKTOC EQV N KATAOTOON TOU 60BEVOUC TEPIOPICEl T XPRoN.

KAivikd dgehog: AUEnon Tng pEUaTOTNTOG TV 00OVTIKGY OUVOETWV
UMKV Filtek.

Evdeiteiq

O¢ppovon Tev 0dovTIKGV 0UVBETWV UNKQV Filtek o€ KWOUAEC Kol
0UpIYYeG pEUOTOU UNKOU TIOU EVOEIKVUVTAN yIot BEpUavON, IOXUE VIO
OAOUG TOUG QOBEVEIC TTOU XPEITOVTAN OtywyTr) PE GUVOETO UNIKO.

Avtevdeiteiq
Kopion yvaotn.

MiBaveg avemBUNNTEC MAPEVEPYEIES KO ETITTAOKEG

Koo yvwotr.

YroAeimopevol kivduvol

Y€ mepIOTAOEIG Pe TANUUEAR EAeyXO AOILGEEWY OTO OBOVTIBTPEIO ) EGV
Sev TPOUVTON 01 08NYiEG XPAONG, EVOEXETON VO TTPOKUYOUV 01 BiKOAOU-
01 KivOuvol: KKPTIOTIOBIKOG OTTOOHOG, KOPIOK) GPPUBic, AoipwEn,
PNEN N GAEC MANYEC, BEpUIKO EyKaUpL.

Texviké aToiyeio

ZTaipog paong
Kavog 6¢ppavol
6 BepHavone MAAKTPO AeImoupyiog
LED kardoToong LED xpovopéTpou

ZTrpiypa oUvOeToU UAIKOU pie Bikn GIAIKOVNG
6 £20001 KAYOUNOG

O olpIyyoG
pEUOTOU UNIKOU

Toon Aemoupyioig (mapoy1 peupamog): 100V —240V, 50/60 Hz

TpopodoTiko: USB-C(5V,3A)
IXeTIKR Yypooiot: 0% £w¢ 80%
OepHOKPOITIan AEITOUPYIOG: 70 °C péyiotn/ 158 °F péyiom

Oeppokpaaio MePIBAAOVTOC: 5°C £wq 40 °C/41 °F ¢wg 104 °F
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ATHOOQOUPIKY TTiEDN: 784 hPa—1060 hPa
Xpovog pobepuavong TG ouckeung: 10 min pyioTog o€ BeppoKpa-
oia dwpaiou 23 °C/73 °F
Xpovou BEppavong Kaywoulav
0UVBETOU UAIKOU: 2 NermTa (€ TOUAGIOTOV
50 °C/122 °F peté TV mpodép-
pavon)
Xpovog BEppavang yio oUpIYYEG
PEUOTOU UNIKOU: 5 ATk (£ TOUAG&yIOTOV
50 °C/122 °F peTd TV mpobép-
pawon)
PU6pion xpovopéTpou: 2 \ermd
AIOOTAOEIG: NidpeTpog: 76 mm
Yyog: 76 mm
Bdpoc: 1909 (xwpi¢ TPOPOSOTIKO)
'ETOG KOTOOKEUNG: BAEME MVOKIdax TUTIOU

ZuVONKeg HETAPOPAC KOl oTroBrikeuong
Oepuokpacio mepIBaAovTog: — 20 °C €wg + 60 °C/ -4 °F g +140 °F

ZXETIKR Yypooio: 0% £0¢ 80%

ATHOOPOUPIKI TTiEON: 784 hPa—-1060 hPa

Zpara LED

Kipivn LED kar&oToong: H ouokeun Aemoupyei/BepuoiveTon
Mpd&oivn LED kardoToong: — H ouokeun Exel pTAOEI O BepPOKPOITio
Aeroupyiog

Mmhe LED xpovopéTpou: To XpovOpETPO TPEXE!

Kokkivn LED xpovopétpou:  AucAermoupyiot TnG OUOKEUNG
EykardoToon

Emhoyn 1

P Zuvdéare To Buopa USB-C aTov ipooappoyEa: Toixou.

P TUVdEOTE TOV TIPOOTPLIOYEX TOIXOU OE £V KATAAMNAO pEUPOTO-
don.

EmAoyn 2

» Tuvdéore To Buopa USB-C ameubeiog o€ pion karkAAnAn Bupo
USB-C (m.y. povaida Bepareioi, urohoyioTrg, powerbank K.AT.).

B5> Mnv xpnoiyoroieite kohwdio eméktaong USB-C f mpooaippoyéa

USB, Ka®6TI auTO EMNPEBLEN TNV OTOS00N TNG OUOKEUNC.

Aeiroupyia

Evepyoroinan Tng ouckeung/Mpo6éppavon

» ToroBeTaTe TO OTAPIYHO GUVOETOU UNIKOU OTOV KQVO BEpuavang
TOU OTOBpOU BAong.

» BeBoaiwbeite 0T T0 0TPIyU0 0UVOETOU UNIKOU KOAUTTTETON E TNV
BnKn GINKOVNG, VIO VO GIOPUYETE TNV ETTOPR PE (EOTEC ETIPAVEIEC.
Mnv xpnoiporolgiTe MOTE T OUCKEUN XWPIC TEPIBANUOK GINIKOVNG.
Edwv n 6nkn £xel armoouvdeBei, TT.. yIot EMAVETEEEPYATIRK, TTPOOOIP-
TNOTE TIPIV OTO T B€PPOVON TNG OUOKEUNG TNV BN §ovét aTo
OTAPIYHA, XPNOILOTOIGVTO TIG SIOYPOUMIOEI TV SUO ELXPTNHOTAV.

» TpooapTioTe TV BrAKN CIAKOVNG OTO OTAPIYHG GUVOETOU UAIKOU,
OPFAVOVTOG T VOX TIPOEEEXEN EATPPQG.

/
/q

(=)

» BeBoiwbeirte 6T n Oikn £xel TOMOBETNOET 0WOT, EAEYXOVTOG EOV
€POIPUOTEl.

» MorroTe piok pop& TO TIARKTPO AEITOUPYIOKG YIO VOX EVEPYOTTOINOETE TN
OUGKEUN KOl Vo EEKIVAOETE TNV TipoBEppavan. H kitpivn LED Geiyvel



TNV TIPOBEPUAVON TNG CUOKEUNG. ATTGITOUMEVOG XPOVOC TTPOBEPOIV-
ong: mepimou10 Aerd: o€ Beppokpadia dwpariou 23 °C/ 73 °F.

» H oMayn og mipdioivn LED Seixvel 0TI ) GUOKEU EXel PTAOEI OTN
Beppokpaion AeToupyiog Tng. To oUVBETO UNKO HIMOPE] TOPOK Vor
TOMoBETNOEI.

B3 KotV TomoBETNon VoG VEOU I wuypoU oTnpiyHoTog oTov Bep-

HIKO aTaBpo Béang, O xpelooTei MepiTou 25 SeuTePOAETTOL PEXPI
n LED koréioToong vo HETOBET O€ KITPIVO XpWHXL, UTTOSEIKVUOVTOG
6¢ppavon/avabéppavon.

Eicaywyn Koawouhwv ouveeTou UAikou Filtek aTo aTrjpiypa
00UvOeTOU UAIKOU
P METG ToV amaiToUpEVO XpOvo TIPoBEpuavang (UModEIKVUETON aimo
TNV Tpdioivi LED KaT&aToon), TOoBETOTE TIC KXYOUAE OTIG
TipoPAEmOpEVEC €E050UC.
P BeBaiwbeire 0TI 01 KAWOUAES £XOuV TOMOBETNOEI e AOPAAEIN LE
TO GVOIYUEVO KOTTOKI OTPOULEVO TIPOG T KT KON TIPOG Tak €80,
TomoBeTAOTE POVO KAEIOTEG KAWOUAEG. Z€ TEPITTLON EMUOAUVONG pE
UNIKO, Oieo ) aiipict, GkOAOUBIOTE TIG OBNYIEC YIOt TNV EMOVEMELEPYOL-
0i0X TNG OUOKEUNC.
B5" Kdide £5000¢ KAWOUAOC onpodeeTan pe To 81k TG oUPBoA0
0TNV KOPUPr TN BAKNG GINIKOVNG, YIo KaAUTEEN BIGKpION
SIPOPETIKOV KAWOUAGV (IT.X. OIMOXPAOTEIC).

PUBHION XpovopETPOU/OEPPAVON KAWOUALY
P MomroTe yio 6UVTOPO XPOVIKO SIROTNHO TO TIARKTPO AEIToupYioiG
VIO VoK EKKIVAOETE TO XpovOpeTpo. H pmhe LED emBeBoucvel o1l
TO XPOVOMETPO Exel pubpioTei. H prAe LED egopavileTan peTé Tov
OTITOULEVO XPOVO BEPUOVONG TNC KAWOUARC TV 2 AETTTOV
P Edv o1 kdwouheg BeppaivovTan Xwpic Tn Xpron Tg ASmoupyiog
XPOVOLETPOU, PPOVTIOTE VOX TNPHOETE TOV OTTAITOUUEVO XPOVO
B¢ppavang (2 Aera).
B3> MMopokohoUpe vor AGBeTe undyn 0TI To XPOVOPETPO PIMOpET Vo
PUBLIOTEI HOVO OTAV 1) CUCKEUN £XEI QTAIOEI 0T BEPLOKPOTITK A€I-
ToupYiaiG TTou UNTedeIKVUETON oo Ty Tipdaivn LED kargaTaong.

Eloaywyr TnG oUpIyyoig peuoTol aUvOeTou uhikou Filtek oto

oTApIYHO GUVOETOU UAIKOU

» METG TOV QMOUTOUPEVO XPOVO TPOBEPHAVONG (UMOBEIKVUETO OTTO
TNV Mpéaiv Auyvio LED KATGOTOONG), EI00YGYETE TIPOOEKTIKG TN
oUpIyYa PEUOTOU UNIKOU TNV TpoPAemopevn £8000.

> Befaiwbeire 6T n oUpIyyot Pe TO TIPOOGPTNHEVO PUYXOG SlaVOpiG
€IVOI (0PAAGG TOTIOBETNHEVN, L TO PUYXOG OTPOUPEVO TIPOG TOX
Kamw. BeBanwOeite 011 dev AuyileTe To pUYXOC.

> ToroBeTioTE POVO GUPIYYEG HE TTPOCOPTNHEVO PUYXOG SIGVOLNG.

05> X mepimmwon HOAUVONG pe UNIKO, GIENO ) aipick, TTOOKOAOUIE Vo

OKOAOUBNOETE TIG 0BNYIEC VIO TV EMAVETTELEPYOITIO TNG CUOKEUNG.

O¢ppavon oUpIyyag peuoTol UAIkoU
> AprioTe Tn oUpIyyo peuaToU UAIKOU Vo BEpUOVOEi yiok TOUAGKIOTOV

5 AerTTex.

- MmopoUv var BeppovBolv TauToxpovar 6 KAWOUAEC kai 1 aUplyyal
peuaTol uhikoU. MapakahoUpe vor AKBETE oW 6TI N GUPIYYOK
OTTONTE] PEYOAUTEPO XPOVO BEPUOVONG YIOH VOX QTAOEI OTNV OTTON-
TOULEVN BEPHOKPOTICK (GUVONIKG 5 AT yiok T GUpIYYQ, 2 ATk
VIOUTIC KAWOUAEC).

E5> YUVIOTATON 1) BEPOVON POVO TNG TTOOOTNTOG TOU OUVOETOU UAIKOU
TTOU OMOUTEITO IOk Gpean xprion.

Aaipean KawouhWv/aUpIyyag peuaTol UAIKOU

P APAIPEQTE TIC KAWOUAEG/TNV GUPIYYOL OTTO TO OTHPIYHOK HETG TOV
QVTIOTOIYO OTTITOULEVO XPOVO BEPHAVONG KOl EPOIPLOTE TO UNIKO
OPEOWC.

P AQaupEaTe T oUPIYYO PEUOTOU UNIKOU OTTd TOV GEOVOL TG OUPIYYOG
1) TNV AaiBr) dakTUAV. Mnv apaipeite Tn oUplyyo peuoTol Uikou
TPOBOVTOG TO £UBONO, BIOTI QUTO rOpEi Vot 00NYNOE! OE EYKAE-
OOTO OEPOX OTO GUVOETO UAIKO.

TMpoaupeTikd, To oTAPIYHG 0UVBETOU UNIKOU Bdion pmopei var opaipedei

TIARPWG omd TO OTABPO BAong Kol Vo PETaPEPDOE aTO Onpieio xpAong/

070 8ioko aoBEVOUG, OTIOU TO UNKO OpOUPEITOl Kol EQOipUOTETal. MOAIQ

opoupedEi To oTAPIYHO 6UVOETOU UAIKOU QT Tov 0TBpO Bdiong,
Sianpei T BeppoTTS (TouAYIaTOV 50°C / 122°F) yiot £ KOl 6 AETTTS,
avahoya L TIC ouvOnkeg TepIBAANovVTOC. AlodIKaoiEg PEYONUTEPEC
SIOPKEIOG OmITOUV AVaBEPHAVON TOU UNIKOU. AQIPEDTE TO OUVBETO
UNIKO OmO T OUOKEUT, €8V 3€V XPNOIHOTIOINBEI APETWG.

Angevepyoroinon

Tlo vox GmEVEPYOTTOINOETE Tr) GUOKEUN, KPOTAGTE TATNUEVO TO TIARKTPO
AEITOUPYIOC, PEXPI VO EGOPOVIOTOUV OA Tor poTek LED.

ZpaApara

ZoaApa

Meavn airia
> AnokardoTaon

H LED koréoTaong dev
EPPOVICETON PETGTO
TIGTNO TOU TTARKTPOU
gvepyoroinong. H
OUOKeU dev Beppati-
VETOH.

AlokorTr peupoTog.
P EAEyETe Kol TO KOAGSI0 PEUATOC KOt
TNV TNyr PEUPOTOG.

ENGTTOUO TV NAEKTPOVIKOV OUOTNHG-

TV TNG OUOKEUNG.

P EmokeudoTe/ovTOAGEETE TN
OUOKEUN.

H LED kor&aTaong dev
EUPAVIZETO PETG TO
TIGTNUO TOU TTAAKTPOU
gvepyoroinong. H
OUOKEUN BeppaiveTal.

ENGTTOUO TV NAEKTPOVIKOV OUOTN G-

TV TNG OUOKEUNC.

P EmokeudioTe/avTaoGEETE T
OUOKEUN.

H LED kar&oToong dev
yiveTan mpdioivn peTé

EAGTTOMG TV NAEKTPOVIKGY OUOTIG-
TV TNG OUOKEUNC.

TOV GIOITOUWEVO XPOVO | P ETIOKeEUGOTE/QVTOAGEETE T
TipoBEpUaVONG. OUOKEUN.
H LED ToU Xpovopé- EMXTTOUO TOV NAEKTPOVIKOV OUOTNG-
Tpou dev avaBooprivel | TwV TNG OUOKEUNC.
PETA TO TI&TNLO TOU P EmokeudioTe/avToGEETE T
nANKTpou, eve n LED OUOKEUN.
igrggggmc_ eupanice H Aerroupyiar €xel momnei yior peydio
XPOVIKO SIdaTNUOL.
> MarroTe govd 10 TARKTPO
A€IToupYiaiG yiox OUVTOWO XPOVIKO
SIdoTNUO.
H LED Tou xpovopé- EAGTTOUO TV NAEKTPOVIKOV OUOTNHG-
TPOU deV ELOPAVICETAN | TWV TNG OUOKEUNC.
PETG OO 2 AT P EmokeudioTe/oavToGEeTe T
Xpovou B¢puavong Tng OUOKEUN.
KGYOUAOKG.

H kokkivn LED avaBo-
opryvel.

Auo)eToupyio NG OUCKEUNC.
P EmokeudioTe/avTaAGEETE T
COUOKEUN.

H ouokeun dev Auo)eIToupyio NG OUCKEUNC.
BeppaiveTon (oipkeTa)/n | P EmokeudoTe/avToOMGEETE T
OUOKEUN BeppaiveTal OUOKEUN.
urepBONIKG.

Maparnpnoeig

 To Filtek Composite Warmer givai évo mipoiov moAmAGV Xprogwv

yio TOMOUC 0OBEVEIC.

o NoeAéyxete mévton Tig 0dnyieg xprong Tou Filtek yio evdeiteig
B¢ppovong, xpovoug BEpuavang Ko odnyieg.

* Mnv XpNOIOTIOIEITE QUTF) TN GUOKEUT Y10t OBOVTIOTPIKG UMK OO
KOTnyopio SIpOPETIKI OO TOk TIPOOVOPEPBEVTO OUVOETOL UNIKK

Filtek.

* O Beppavtrpag ouvBeTou uhikoU Filtek ipoopileTan yio oUvTopN
B€ppovon TV 03OVTIKOV OUVBETWV UNKOV TIPIV OTTO TNV EQAOHOYT).
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OEpuavon yiot HEYOAUTEPO XPOVIKO SIGOTNHG TEPQV TN TTEPIODOU
Bepameiog propei vor BAGWEI TO UNIKO KOl EMOUEVWC TTPETIE VOu
QMOPEUYETO.

ApaipéaTe To 0UVOET UNIKG OTTO Tr) GUCKEUN, EGV OEV XPNOIKOTTONN-
Bolv apEowg.

ArioppiyTe Tor GUVOETO UNKG OF TIEPITTWON UTEPPBAONG TOU PEyIoTOU
xpovou 6¢ppavong. Mo mepIoodTEPES TTANPOPOPIEC, AVOTPEETE OTIC
odnyieg xpnong Tou Filtek.

Ka®apiopdg kai amoAupavan Tou aTadpou Baong

Mpoeidomoifoeig

KoaipioTe 10 TAXOTIKO MEPIBANLOK Kot TOV KGVO BEppavong Tou
OTOOPOU BAONG 0POU KPUGTE! KONl EVE EIVON OIMOOUVIESEEVO OITO
v Ny pedporog. Mnv 1o BuBieTe. Tor SIAUpOTO KABAPIOLOU Kot
omoAUpavong dev emTpémeTal Vo IIodUOUV 0T GUOKEUT).

Mnv xpnaiporoigiTe SIAUTEG 1} AMOGECTIKG PEOQK, EMEIDN EVOEXETON VO
TIPOKOAEGOUV (It OTOL EEXPTAPIOTO! TNG OUOKEUNG.

BeBouwbeite OTI T ArmoppUMAVTIKG KOl OTTOAUHIOVTIKK TTOU EMAEZOTE
OV MEPIEXOUV OIGOATIOTE MO Tk EG1G UNIKG:

e OZeIdWTIKG (Im.X. umepoteidio udpoyovou)

* Ehaiax

* Thoutopondelideg

Not xpnolporolgiTe pOvO EMKUPWPEVEC EBOBOUG YI KAXOBIPIOHO KOl
omoAUpavon.

Not xpnoIpoToIEiTE omMOKAEIOTIKG KXOAPIOTIKG! KO MTOAUHGVTIKG TTOU
£XOUV DOKIPOOTE VIO TNV OTTOTEAEOUATIKOTNTO KX GUPBOTOTNT LE TNV
ITPIKI GUOKeUN (IT.x. moToroinan ord Tov FDA). Tox CaviWipes™ éxouv
OOKIUOOTE VIO XPAON 0OV KABXPIOTIKK K OMOAUMOVTIKG. Mpérel
TIGVTO VO TNPEITE GAOUC TOUG I0YUOVTEC VOHOUG KO KAVOVIOLOUG
UYIEIVAG VIOt O3OVTIOTPEIGK KOXI/F) VOOOKOLIEIOK.

Fevikeg apyeg

o TPETTEN Vot KKONOUBEITE TNV KOTWTEP® SIOSIKAGIC PETG TNV XPrion

1 mpoTOU Omd K&OE PETAYEVEDTEPN XPrioN. H OUOKEUN MPEMel TIpGTOX

VO KOBOPIOTET XEIPOKIVITOX KO, UETG TOV KOXBAPIOUO, VoL omOAUMOVOE
XEIPOKIVNTOL GUPPQVOX PE TIG kOAOUBEC 0ByieG.

Xe1pokivnTog KAOOPIOPOC HE GKOUTTIGHO

P KolopioTe TN OUoKEUN PETA omo KABE EPAPHOYH HIE ETOINK TTPOG
XPon amoAupoVTIKG povTIAGKIGK (T.X. CaviWipes™ pe Bdon T
BPOOTIKEG 0UTTEG HAKOONEG KONl TETXPTOTAIYEIC EVOITEIG) ) 1008UVOUX
amoppurtovTIKe. Not TpEiTe TIC 03nyieg XPOEWE TOU KATOOKEUOOT
TOU KaBaIOTIKOU.

KoBaipioTe S150dIké TNV EMPAVEIR TNG CUOKEUNG e SUO ETOIUO
pog xprion CaviWipeTM yio TouhdyioTov 30 deuTepdAETTTaL ) pEXPI
VO PNV €ival oporTr Koot IAéov akoBopoia.

[Mpémel vor 300€i 1B10iTEPN TIPOCOYT) OTO KABAPIOHO SIGKEVWV KOl TOV
PETOPBAROEWV.

v

v

XeIpwVOKTIKI armoAUpavan pe akoumopa (Evaidpeoo eminedo

amoAupavong)

P Not GTTOAUPIGVETE TNV GUOKEUT ME ETOIPOK TIPOG XPriON GIOAULOVTIKG
povTIGKIa (.. CaviWipes™ pe Baion TiG SpaaTIKES OusieC aAk0o-
NEC KO TETOPTOTOEIG EVOITEIC) 1} KKTTOIO QVTIOTOIXO OTTOAUHONVTIKO.
N TpeiTe Tng 0dnyieg XPOEWS TOU KATOOKEUOTTY) TOU GITOAUPOWVTI-
KoU, TIPOOEXOVTOIG TTPOTIOVTOG TOUG XPOVOUG EMOIPAG.

P ATIOAUPGVETE TNV EMIPAVEIC TNV GUOKEUNC Y10 Tiot AETTT, Xpnol-
HOTIOIQVTOG TOUAGKIOTOV GUO VEDK OmOAUMOVTIKG pavTnAGKIa. Nox
dloTnpeiTe ONEC TIC EMPAVEIEC UYPES KATA TNV DIGPKEIR TIG TTEPIOSOU
TQV TPIOV AETTTQV.

» Mpémel vax SiveTou IBI0iTEPN TIPOCOYXT} OTNV AMTOAUPAVON TWV SIGKE-
VOV KO TV PETORAOEGV.

‘EAeyxog, ouvTiipnon, Sokipn

P No eAéyxeTe TpIV oo KAOE ¥prion TV UOKEUN yiok {NHIEG, OTTOXPW-
PoTIopd Ko empdAuvon.

P Nox Unv XpnoIUOTIOIEITE O KOO TIEPITITWO GUOKEUEC TTOU £XOUV
urtooTei BAGBN. EGv n ouckeur dev eivai eppavag KaBapr, EMovor-
ABETE TN SISIKAGi0n KABGPIOHOU Kot OTTOAUpAVNG,.
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Ka@apiopog Kol amoAUpavon Tou oTnpiyHaTog oUvOeTou UAIKOU
Kol TNG Orjkng oIAIkovng

Mpoeidomoinoeig

T emavemegepyooiar, n Brikn GINIKOVNG TIPEMEN va amoouvdeBei amd To

OTrpIyHo 0UVBETOU UNKOU. Not KBpIZETE HOVO OTOV £XEI KOUWOEL, YIOK

VO OTTOQUYETE TNV EMOPR) PE (EOTEG EMPAVEIEG.

Komé v emAoyr TV XpnoIWoToIoUPEVY OTOPPUTTOVTIKGV KOl OTOAU-

HOVTIKGV, TTPETTEI VO TNPOUVTOH O AKOAOUBEC OMTONITATEIC:

o Aev mpémel va mepIApB&vovTal ol akOAoUBOI IPAYOVTEC: OGEIBWTI-
KOi TIPGYOVTEC (.. UTEpOEEiBIo USPOYOVOU), SIGAUTEG Kl EAXKICK.

o Hipf pH Tou amoppumovTiKou SIoAUHaTOG o TIPETTEl Vo €iva

peTogu pH 7.5 kou 11

Mpémel vo TNPoUVTON AUOTNPG O CUYKEVTPWOEIG, O BEPHOKPOTIEG

Kol 01 XpOvol €KBEANG TTOU KaBOPITOVTOU OTTO TOV KATROKEUOOTH TV

QTTOPPUTIOVTIKOV KOl GITOAUPOVTIKGV, KXOMG KKl 01 08nYiEC y10iTO

EEmupa.

Not xpnoipoTolgiTe omoKAEIOTIKG SIGAULIOTOX TTOU £X0UV TTOPOOKEUOK-

OTE| TIPOOPAT PE VEPD, TO OTI0IO £XEN TNV AKOAOUBN HIKPOPIOAOYIKT

noloTTaK. To VEPO MPEME VO EIVONl GMOAGYLEVO OTTO OF OUYKEKPIPEVEG

OUVONKEC TaBOYOVOUC PIKPOOPYOVIOHOUG Kol OEV TTPEME vk UTTEPBXiVEl

7ot 100 CFU/mI LIKpOOPYQVIGHGV.

* Not PnOIHOTOIEITE YIO TO OTEYVWHOK EVOX LOAGKO, KXBOIPO KONl XWPiG
XvOUdICX TTawvi.

* No Pnv XpnOIHOTIOIEITE TIOTE VIO KAOKPIOUO HETOANIKES BOUPTOEC
) OUPHATIVO OPOUYYOPBIKIaL. Not XPNOIHOTIOIEITE YIo TO KABAPIoUXK
TIOVTO EVOX KOBOPO, LOAGKO TTIVEO.

Nox xpnOIHOTIOIEITE POVO ETIKUPWHEVES PEBOBOUC KABXPIOHOU KONl

omoAUpavong.

¢ Not XpnOIHOTIOIEITE POVO ATOPPUIOVTIKK KOl GITOAUONVTIKG TIOU £XOUV
QOKIUOOTE VIO TNV OMOTEAEOUOTIKOTNTOX KO OUPBOTOTNTO LE TNV
XPNOILOTTOIOUMEVN IXTPIKT) GUOKEUN (TT.X. £yKpion VAH, &eio FDA).

o No TpeiTe avTar OAOUG TOUG I0XUOVTEC VOUOUG KO KAVOVES UYIEIVIG
Y10t O3OVTIOTPE G KOXI/T) VOOOKOREI®K.

Mepiopiopoi oty emaveneiepyaoia

To oThpiypa clvOETOU UNIKOU Kot N BiKn GIAIKGVNG propoUV vox uToPAn-
BoUv O€ EMAVETTEEEPYOOIO XWPIG TIEPIOPIOHO EGV OVTIHETWTTI(OVTON PE
TIPOOOKH, UM TNV MPoUoBEaN OTI TNPOUVTAH 0 AKOAOUBEC 03N yiEg Kol
Oev giva 0parTr) koo npiok. To aTrpIypo 0UVOETOU UNKOU Kot 1 BriKn
OINKOVNG TTPEMEN VO EAEYXOVTON TIPOOEKTIKGL YIo TUXOV CNHIEC TTIPIV OTTO
KB emavoapnaipornoinon.

TevIKEQ OpEQ

H 10TpIK} OUOKEUR TTOEXETO PN GMOCTEIPWUEV KON TIPETTEN VOX UTTOBGA-
AETO, CUPPWVOL PE QUTEG TIG 0BNYIEG, OE EK VEOU EMELEPYOIOIG TTPIV OTTO
TNV TIPOTN XPrON KO TIPIV OO K&OE PETAYEVEDTEPN XPiON.

MpoeTolpagia yix amoAUpaven
EnegepyooTeiTe €K VEOU TNV IOTPIKT) OUCKEUH 600 TO SUVATOV ypnyopo-
TEPO PETG TN XPrON.

Emaveneepyaoia

H enavenetepyoaaio Tou oTnpiypaTog oUVOETOU UAIKOU Kol TNG

6NKnG oIAKOVNG MEPIAGUBAIVEL TO BLIOTOX TG TIPOETTEEEPYTIOIOG, TOU
KaBopIopoU, Kol TnG omoAUpavang. MeTé omd owTd: Tor BripaTar, n
enavemnetepyooio £xel 0AokAnpwoEei. MpoaipeTIKA, N amooTeipwon
UTTOPET VO TTPOYMOTOTTOINOET PETG OTTO TTPOETTESEPYOIDICK, KOBOPIOHO KOt
omoAUpavan.

O KaBoipIopAG Ko N omoAUpavon TPEMEL, €V eivai SuvaTov, Vot
YivovToN TIGvTOr auTopaTar (MuvTipio amoAUpaveng). Edv ev eivar
GUVOTT) N UTOHOTN EMTAVETTIELEPYOTINK, O XEIPWVOIKTIKOG KXOGPIOHOG KO
1 omoAUpavon propoUv va payUaToroinBolv og AouTpo eUBATTIONG.
Agv OUVIOTATAN N XPrON POVO XEIPWVOKTIKGV HEBOBWY, BIOTI AUTEC €ivall
AYOTEPO QITOTEAEOUOTIKEG KOU OVOTTODOY OHIEVEC.

H Si031kaioio EMavETELEpYoiaG TIPETTE! VO EKTEAEITON TIPIV OO TNV
TIPQTN XPrON KO HETG OTTO KKOE PETAYEVEDTEPN XPiON.

Mpoeneepyaoia
H mpoemetepyoioion MPEME Vok TIPAYPTOTTOIEITON TIPIV OTTO K&OE
XEIPOKIVNTO 1} GUTOPATOMOINUEVO KXBAPIOHO Kol amoAUpavan. O



PUTIGVOEIG TIPETTE VOt OpOIPEBOUV OO TO TIPOIOV APEWG PETK TN XPrioN

(To opyOTEPO PETDL OE 2 HPEC).
P AmopokpUVETE e TO XEPI ONEC TIC OPATEG AKABXPTIEC KOTW
QMO TPEXOUHEVO VEPO (TTOIGTNTX TTOCILOU VEPOU, OEPHOKPATIC
22°C-44°C/72 °F-111 °F).
» Kabopiote OIeZ0BIKA TIC E00KEC TOU OTNPIYHOTOC OUVOETOU UAIKOU
KOTW QIO TPEXOUMEVO VEPO T TOUAGYIOTOV 1 AETTTO, XPNOILOTOIR-
VTOG UIot KoBoipr, POk ko aTeyvr) BolpToat pioig Xprong.
ZeMAUVETE TNV EMIPAVEIR TOU OTNPIYUOTOG OUVOETOU UNKOU KOl TNG

v

OnKNG o1\ikovNG €TTi TOUAGKIOTOV 1 AETTTO KW OTTO TPEXOUEVO VEPO,

XPNOILOTOIOVTOG £VOr KAOOPO, HOADIKO TTOVi.
EAéyETe TO 0TrPIyHO 0UVOETOU UNKOU Ko TV BKN GIAIKOVNG Yiot
0POTEC HOAUVOEIC Kail EMOVOAKBETE Tr SIGIKOTIO TIPOKXOGPIOHOU, EGV
€IVOU OTTOPaTNTO.

AUTOpOTOC KABXPIOHOG KOl BEPHIKT) amoAUpavon

Autoparomoinpéva muvThpia mAUang-amoAupavong mou mAn-
pOUV TIG akOAOUBEG MAITNOEIG, Eivail KATGAANAX yIa Xpron:

* H ouokeun el EYKPIBET WG TIPOG TNV GMOTEAESHOTIKOTATO (TT.Y.
¢ykpion/adeio/koToxwpnon kord DGHM i FDA 1y afpavon CE
oUpQVa peE To TpoTUMo 1SO 15883).

Edv givon SI00EDIUO, XPNOIHOTIOIAOTE £VOK SOKIHOOHEVO TIPOYPOHMO
yio 6eppikn ormoAupavon (Tipr AO > 3000 r) TouAGyIoToV 5 AerTd:
o€ 90 °C/194° F, Tipr) AQ > 600, 1}, yio TOAGIOTEPEG GUOKEUEC,
ToUNGIoTOV £var Aermo o 90 °C/194 °F). To MpOypOoua TTou
Xpnoiporolgitai givai KATGAANAO yiox oTnpiypoor oUVOETOU UAIKOU
Ko BiKeC OINIKOVNG KO TIEPIEXEN ETTOIPKEIC KUKAOUG EEMAULITOC
(oTnV MEITTON XNHIKAC GMOAUMAVONG, EEETROTE TOV KiVBUVO
UMTOAEIUPATOV OTTOAUPOVTIKOU TGk OpYAVOL).

To vepd TTOU XPNOILIOTOIEITAN VIO TO EEMAUPOK EIVOX GITIOVIOHEVO VEPO.
H HikpoBIoAoyIKr TTOIGTNTO TOU XPNOIMOTIOIOUHEVOU VEPOU TIPETTEI
VO €iVol OTTOANOYPEVN GO OF OPIoEVES OUVOIKEG TBOYOVOUC
UIKpoOpyavIopoUg ko Oev mpEmel vak urepBativel Tac 100 CFU/m
HIKPOOPYOVIOPGV.

O BEPOIC TTOU XPNOIHOTIOIEITON PINTOGPETA (TTOAAOYEVOC BTG
A, XOUNARC HIKPOBIOAOYIKIG KO GOUOTIBIOKNG HOAUVONC).

To AUVTiPIO OMOAUPOVONG OUVTNPEITON KO EAEYXETON TOKTIKAK.

DAiadikagia oe Eva MAUVTIPIO amoAUpaVONng

» MeTd TV Tipo-€MeEepyaaian Tou 0TNPiyHOTOg oUVOETOU UAIKOU Kol
NG OKNG GINIKOVNG, TOTTOBETAGTE TIC ITPIKEG GUOKEUEG PE TNV E0W-
TEPIKM EMPAVEIN OTPAUPEVN TIPOG TOX KATW OTO OUPHATIVO KOXAGE!
1} TO KOOKIVO TOU TIAUVTRPioU amoAUpavong. ®povTioTe 6T 0TO
TIAUVTAPIO OMTOAUPAVONG Tok OPYaver SEV OyyiCouv TO £va TO GAAO.

P Tioc GUTOPOTO KXBOPIOHO, XPNOIHOTIOINATE EVOl GAKOAIKO OTToppUTTOL-

vTiko (.y. Neodisher®MediClean dental, Weigert) o ouykévrpwon
0,2% (BA. UM BeSOpEVELV TIPOIOVTOC) 1} I00BUVAHO TTXPRYOVTO.

P Z€MAUVETE e AMIOVIOPEVO VEPO.
P =ekivijoTe To TIpOYPaHa: Kabapiopou (Vario-TD amd v Miele
7836 CD 1} 1005UVGHO TIPOYPOUHA).

Odon Xpovog OeppoKpasic
MpokaBapIoHOg 5\ 45°C (113 °F)
Kupiog ka@apiopog 5 A& 50°C (122 °F)
Séniupa 30 Aerméx 60 °C (140 °F)
AmoAUpavon 5 \erré 90°C (194 °F)
Zhpavon 7 herméx 90°C (194 °F)

P 210 TEAOG TOU MPOYPGUHATOG, OIPAIPETTE TO OTNPIYHO OUVOETOU
UNIKOU Kol TN B1iKn GIAIKGVNG omTd To TAUVTIPIO amoAUpavVeNG.

P ENEyETe TO OTAPIYHO OUVOETOU UNKOU Kol TNV KN GIAIKOVNG YIok
0pOTEC aKaBOIPOiEC. EGV UMBPYOUV KATTOIEC OPOTEC OKABIPOIEC,
EMaVOAGBETE TOV KUKAO 0TO MAUVTAPIO OmoAUpavVaNG.

P EAéyEre Eovai To OTrpIyHo 0UVOETOU UNKOU Kol TNV KN GINIKOVNG
KOl OTTOBNKEUOTE Tak 08 BEPLOKPOOIO DWHATIOU, TPOOTATEUCTE TOk
Qo HOAUVON KOl OTEYVOOTE Tot PETE TNV OAOKAAPWAN TNG BEPHIKAG
amoAUpavong.

Xe1pwVaKTIKOG KAOaPIGHOE Kol aroAUpavan

Mbvo o€ nepirTwon mou 3ev €ivon SIECIHO0 TO AUTOUOTO TTAUVTAPIO GrTo-
AUpOVONG HMOpEi VOr EKTEAEDTET O XEIPWVOIKTIKOG KABOXPIOPOG HE AouTpd
unEPrXV, akoAoUBOULEVOG OO TNV XEIPWVOKTIKI OTOAUUOVON.

XelpwVaKTIKOG KaOapIGHOG He AouTpd umeprXwV

TormoBeTroTE TO OTAPIYHO GUVOETOU UNIKOU Kol TV BrKN OIAIKOVNG
OTNV KXOETO KXOAPIOUOU UTTEPFXWV, PETG OTTO TIPOETTEEEPYIOIOK.
BeBouwbeire 61 To 0TPIyHO 0UVOETOU UAIKOU Kot 1) BrKn OIAIKOVNG 1y
o Opyovex Sev ayyiCouv To £vai To GANO. H IGTpIKF) OUOKEUN mpEmel
vor BuBiZeTon MARPWG 0TO diGAUp

TepioTe T0 AOUTPO UTTEPAXWV HIE TOV BIMOPPUTTAVTIKO MOOAYOVTOX
Cidezyme®pe Béon v 0pBoBXAASEDSN ot BikAupa: 0,8%

(8 ml/l) 1y pe 1008 UVOXLIO TIOPGyOVTOL. To VEPO TTOU XPNOIMOTIOIETON
TIPETEN VOX £XEI ATTIOVIOPEVO KOl BEpUOKpooia eTagU 25-35°C
(77-95°F).

ZeKIVOTE TO TTPOYPOUHG KABOPIoUOU.

Pubpiote Tv emegepyacion pe umepAxoug o€ 1 min.

AQaPEDTE TO OTAPIYUO OUVOETOU UNKOU Kot TO KAAUMHOK GINIKOVNG
o6 TO AoUTPO UTTEPAXWV KONl EEMAUVETE KOAG KGT® OO TPEXOUEVO
VEPO VIO TOUAXXIOTOV 5 AETTTG. ZEMAUVETE OAEC TIC ECOXEC LE VEPOD,
XPNOILOTIOIGVTOG IO KOOY), HOAGKI) BOUPTOGK 1} TTWVi, EQV Eivarl
OTIOPOLTNTO, YIOk VOl OPIPETETE OAXX TOL UTTOAEILPOTON TOU OTTOPPU-
mawvTikou Cidezyme.

EAéyETe TO oTrpIyHa 0UVOETOU UNKOU Kot TV BrKN GIAIKOVNG Yiot
0POTEG aKaBOPTiEC. EGV UTIGPYOUV aKOUN HOAUVOEIC, EMoVONGBETE
TOV KUKAO OTO AOUTPO UMEPX@V.

EAéyETe Eovex To oThApIypor o0vOETOU UNIKOU Kol TV BrAKn OIAIKOVNG
KOl OUVEXIOTE W TNV oTTOAUpOVON OF Evar AouTpd amoAUpavenC.

XelpokivnTn amoAupavon pe eppamTion

TepioTe To AouTpd EPPAITIONG UE PN POIWPEVO 1} ETOILO TIPOG XPRON
amohupaTikd Cidex® OPA f e £vav 10050VOI0 TIGGyovTO.
TomoBeTAOTE TO KABAKPIOUEVO KON EAEYWEVO OTHPIYHG OUVBETOU
UAIKOU Kol TNV Br1kn GIAIkGVNG 0T0 AouTpd GmoAUpaVONG OTOUG

20 °C-25 °C (68 °F-77 °F) yiox Tov KABOpIOpEVO XPOvO £KBEONG

5 \ermv. PpovTioTe Vo EVN O IKTPIKE CUOKEUEC EMOPKAWC KONUPIWIE-
VEG PE UYPO Kan 0TI T Opyorvar S€v oryyiouv aTo AouTpo pBamTIong
T0 £VaXTO GAO.

MeTé 10 XpOVO EKBEONG, APAIPEDTE TO OTAPIYHO GUVOETOU UAIKOU KOKI
NV B1{KN OIAIKGVNG OTTO TO AMOAUONVTIKG AOUTPO Kt EETTAUVETE KOG
JiE vePO TOUAGKIOTOV 5 OPEC (yIcx TOUAGYIOTOV 1 AETTTO, GUVONIKG

5 NeTTTex). ZEMAUVETE ONEC TIC EOXEC HIE VEPO, EGV XPEIGOTE, XPNOILO-
TIOIOTE £VOl KAOAPO, POAOIKO TTIVEAO 1) TTOWVi, YIOX VOX OTOHOKPUVETE
OAOL TO KOTGAOITTO TOU OITOAUPOVTIKOU.

duongTe/EepuUongTe To OTAPIYHG GUVBETOU UNIKOU KOl T OnKn
OINKOVNG, OTEYVWOTE PE QINTPOIPIOPEVO TIETTIETHEVO BIEPQ 1} OPAOTE
VO OTEYVROOUV OF EVOX KAB0IpO PEPOG OF BEPHOKPOTIO: SWHOTIOU.
AmoBnkeUoTE TO OTHPIYHO OUVOETOU UAIKOU KOl TV BKn GIAIKOVNG
0€ KaBopO IEPOG TO CUVTOUBTEPO BUVOTO PETA TNV BPAIPEDT, EGV
€IVOU OTTOPOTNTO PETK OTTO TTIPOGOETO OTEYVWHOK.

AnooTeipwaon (IPoaipeTIKO Bripa)
MpOXIPETIKY, N ATMOCTEIPWOT PIOPET VO TIPAYUOTOTOINOET PETA BT
TIPOETIEEEPYOIDIOK, KAXBOPIOO KOl GIOAUOVON.

ZUOKEUXOIa YI ATTOOTEIpWOoN

SUOKEUGOTE TO OTPIYUO 0UVOETOU UAIKOU Karl TV BrKn oINiKOvng o€

OTOHIKX CUOKEUXOIEVO! GOKOUNGIKIO GIMTOCTEINWONG (OUOKEUXTIR HinG

XPIONG), TTOU GVTOTOKPIVOVTON OTIC RKONOUBEC OTTCITATEIC:

o KdBe €50pTNUO OUOKEUGTETON XWPIOTS

* H ouokeuaaia mAnpoi To mpoTumo ANSI AAMI ISO 11607 (yia Tig
HIMA: FDA-Clearance)

o KaroAnAo yio armooTeipwon pe oTpo (ovToyr oTn BEPHOKPROIn £0G
TouhGyioTov 142 °C / 288 °F, emaipkng SiamepaTotnTar oTpoU)
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*  EMOIpKIC MPOOTO0I0 TOU OTNPIYPOTOG OUVOETOU UAIKOU KO TV
Bnk@V GIANIKGVNG ) TOV OOKOUAGV GITOCTEIPWANG OO PNYOVIKI
BAGBN

Anooteipwon

T'io TV amooTeipwon TPEMEl vt Xpnoiporoin6ei n SIGIKaaio KAOGLo-

TIKOU KeVoU (TouNdixioTov 3 BaBpideC kevol). O MPOYHTIKOC Gmopati-

TNTOG XPOVOG ENPOVONG EEXPTATON PETTK GTTO TIG TTOPOUETPOUG TTOU

UNQYOVTOU OTNV OIOKAEIOTIKT) EUBUVN TOU XPNOTN (POPTWON PUBHIcEWY

KO TIUKVOTITO, GUVBIKEC GMOOTEIPWTI) KATT.) KON TIDETIEN KT GUVETTEIX

va IpoadiopifovTai amo Tov Xpro.

*  AMOOTEIPWTG OTHOU TIOU CUPPOPPGVETAN pE To poTuMar EN 13060/
EN 285 or ANSI AAMI ST79 (yia HIA: FDA-Clearance)

* Emkupwpévo oupgwva pe To mipdTumo DIN EN ISO 17665
(emkupwon 1Q kot OQ, KB €Miong Kol oIoAGyNan EMO0ELV TOU
OuyKeKpIpévou mpoidvTog (PQ))

e Méyiom Beppokpaoion armoaTeipwong 135 °C (275 °F- oupmepihop-
BowopEvng TG avoynC CUMPWVA g To TpaTUTTo 1SO 17665)

ZUOKEUBIOTE TO OTAPIYHO: 0UVOETOU UNIKOU Kol TNV BrKn OIAIkOVNG OE

OTOHIKG OUGKEUOHEVOL OOKOUAGIKIC aimoaTeipwan (.. Steriking,

Wipak) ko urtoB&AETe 0 eMeEEepyaTiat e ATOOTEIPWON ATHOU OF

QUTOKAUOTO HE TIC GKOAOUBEC TTOPOUETPOUC:

Emiokommaon Twv XpnoIpoToloUpEVWY SIABIKAOIGV ATTOOTEIpWONG:

Mé6odog Xpovog €kBe- | Xpovog ékBe- | Xpovog
ongoe 132°C | ongoe134°C | oteyva-
(270 °F) (273 °F) paTog
Emkupuwon Emkupwon
otouc132°C/ | oroug132°C/
270 °F 270°F

Khaoparikn 5min 5min 20 min

TIPOKOTEPYOTIO

Kevou

Mpoidv: otpiypo

ouveeTou

UNIKOU Kot Brkn

OINIKOVNG,

OUOKEUOOEVOX

H Beppokpaaia amoaTeipwang Twv 132 °C (270 °F) Sev epappoleTau
yia emegepyaioio 0TV Eupwoikr Eveon.

*  AmoyopeUeTau YEVIKG N GEDN XPriON GMOCTEIPWONG OTHOU.

* H omooTeipwon pn GUGKEUGOPEVQY OPYAVQV YEVIKK OEV ETITPEMETA.

* Notpnv XpnOIHOTIOIEITE KMOOTEIPWON KAUTOU OEPOC, OTTOOTEIPWON
aKTIVOBOAIOKG, GO0TEIPWAN POPUXASETANG A 0ZeIdiou Tou aubule-
viou ) amooTeipwon MA&OUTOG.

Ano6rikeuon

P MeTd v enavenegepyaiaio,To oTrApIyHo oUvBETOU UAKOU Kol n Brjkn
oINKOVNG MpETel vor omoBnkeUovTail o€ ENpo PEPOG, POOTATEUUEVO
QO TO PG KOl AMOAGYLEVO OO OKOVN.

‘EAeyxog, ouvTiipnan, emeewpnon

P Nox eAéyxeTe TpIv oo KAOE Xprion TV I0TPIKI) CUOKEUN yio BA&BEC,
QTTOXPWHOTIOHO Kol EMPOAUVON.

P Nox unv XpnoIUOTIOIEITE O KOO TIEPITITWOT GUOKEUEC TTOU £XOUV
urtooTei BAGBN.

P Zmnv kopu@ry Tou oTaBpOU BAONG UMIGPXOUV OUPBOAG, VIO VOX €50t
opaNioTei N oopaAiq kou 0T XpAon. H eVOEIKTIK TVOKiGo TNG
OUOKEUNG BPIOKETON OTO KATW PEPOG TOU OTaBLOU Bdiong. Yrdpxe!
miong pia onuavon UDI atnv 8rAkn aihikdvng. Mpiv amd k&Oe xprion,
€AEYETe OTI T OUPBONK, N EVOEIKTIKI TIVOIKISX Kol ) orjpavan UDI
€iVol GBIKTO! KON EUAVAYVWOTO.

P EGv n 10TpIKr) OUOKeUT) Sev paiveTon KaBopry, Vo eMovoAdBeTe TV
DIOGIKXOI0 EMTAVETTEEEPYOTIONG.
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MpoobeTeg MAnpopopieg

O1 moipamTéve MANPOPOPIE TPOOPICOVTON VOX EMITPEWOUV TNV EMOVETTE-
Zepyaoia Tou Filtek Composite Warmer kot GUPHOPQOVOVTON g TO
npoTuto ISO 17664-2. EpoppdlovTan €MonG of EBVIKEG KATEUBUVTHPIEG
YPOHHEC.

EmmAéov, epaipudova OAEC o1 10XUOUOEC EBVIKEG VOIKEG PUBMIOEIC
KOl O PUBIOEIG OXETIKG LIE TNV UYIEIVI TIOU GIPOPOUV TO IBTPEIO OOKG N
TO VOOOKOIEIO.

EmoTpopr moAaicv NAEKTPIKGV KOl NAEKTPOVIKGV GUGKEUMV VIO
S16:6e0n

Zuhoyn

O1 xpAoTEG NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU EZOTINIGHOU UTTOXPEOUVTOU VOX
GUMEYouV Tov TTOAIO EZOTINIOHIO TOUG XWPIOTG OTTO Tor GAAGK AmOBANTAK,
OUMPWVO PE TOUG KAVOVIOHOUG TNG OUYKEKPIPEVNG XWPAiG. O TTahiog
NAEKTPIKOG Kl NAEKTPOVIKOG EZOMAIOPOC OEV EMTPEMETOU VOX OTTOp-
pITTETON POCi E OIKIOKS OTTOPBANTO TTOU S€V £XOUV UTTOOTET SIAOYT).
AUTH N XwpIoTr) GUAOY amoTeAE TPOUNABEDN YIot TNV AVOKUKAWON
KOl TNV EMOVETELEPYOOIa, WG CNHOVTIKR péB0SO yio T SloTrpnon
TV TEPIBOANOVTIKGV TTOPWV. Ol GUOKEUEC TIDETTEI VOX GITOPQITITOVTOU
e GOPOAT) TPOTTO KO CUPPWVOX UE TNV TOTTIKF, KOOTIKTY/ETTOOXI0KT) KO
OHOOTTOVDIOKI VOHOBEDIOH.

EmaTpogn kai ouoTipara culhoyrg
‘Otawv dev xpnaiporoieite mhéov To Filtek Composite Warmer, pnv
OTTOPPITTTETE TN OUOKEUR POCi LE OIKIOKG amOBANTO.

MAnpopopnan meAarov

Kowévar dmopo 6ev €50U1030TEITON Vo TTOPEXET OTTOIEGONTIOTE TTANPOYO-
pieg TTou omoKAivouv omd TIG TTANPOPOPIES TTOU TTOPEXOVTON OE GUTO TO
(QUAAO 0ONYIGV.



FAwoodpio oupBoOAWY

ApiBpog
aVapopPag
Kol TiThog
ouppohou

Z0pBoio

Mepiypogpr cupBoA

1SO 15223-1
5.7.10
Movadikd
OVOYVWPIOTIKO
OUOKEUNC

YroSeIkvUEl popEDt TTOU TIEPIEXE!
TIANpoQopieg HOVadIkoU
QVOYVWPIOTIKOU GUOKEUNG.

TMpoooyr), kawTh

Mpog urddeign Ot To TTPoidY ropei

EMPAVEIR Vo €ival {€aTo ko 6T B TIpETTel
VO(TO OyYiCEl KQVEIG P pEYGAN
TIPOCOXT).
Mavo Rx YrodelkvUel OTI 1) OLOOTIOVOIOKR
vopoBeoia Twv HMA emmpémel
TNV MOANON QTG TNG GUOKEUNG
HOVO QT 0SOVTIOTO 1 e
€vToAr) odovTioTpou. 21 Kadikaig
Ouoorovdiokwv Kavoviouov
(CFR) maip. 801.109(B)(1)
Mn KupomogIdig YroSeIKvUE! OTI 1) GUOKEUOIOIOK
IVOOOVidoK 21 TOU TIPOIOVTOC OMOTEAEITON OTTO
PAP |IN KUUOTOEIOEG XopTOVI. Emtionun
Egnuepida EK, Andgaon
Kovomrog (97/129/EK)
1SO 15223-1 YrodelkvUel TV OVTOTNTO TIOU
518 €I00YEl TNV I0TPIKF) OUCKEUN 0TV
EI00yWYEOC TIEPIOXT).
AvaikUkAwon MHN meTéie ot T povadar o€
NAEKTPOVIKOU VOt BNOTIKO KABO KMTOPPIHHATWY,
ggomhiopou OTOV QUTH) N HOVAdaL EXEI PTAOEI

|5t

aT0 TéAog TG SidipKeIog (WA TNG.
Mopakohe avokukAaoTe. Odnyio
2012/19 EK yiot 1o amoBAnTox
NAEKTPIKOU KOl NAEKTPOVIKOU
gonhiopoU (AHHE).

ApiBpog Z0pBoro | Mepiypagpr) GupBOA
QAVOPOPAC
Kol TiTAog
oupBoAou
1SO 15223-1 YMOSEIKVUEI TOV KOTOOKEUGOTH TNG
511 N I0TPIKFAG OUOKEUNG.
KoroiokeuaaTiiq
EZouciodotnpé- Yrodeikvue Tov €£0U0I030TNEVO
VOg QVTIMPO0W- [ oy avTImpoowo atnv EABeTiar.
og EABeTiog -E
1SO 15223-1 YrodeIKvUEl TNV NuEPOpNViot
513 TIOU KOTOOKEUGOTNKE 1 I0TPIKT
Hpepopnvia OUOKEUN.
KOTOOKEUNG
1SO 15223-1 YrodeIKvUEl TNV NUEPOUNVIQK, PETA
514 Qo TNV oroiak SeV TIPEMEN VX
Hpepopnvia g XPNOILOTOIETAN 1] IXTPIK| OUOKEUN).
avahwong
1SO 15223-1 AvopEPE! TOV KOOIKO TIoPTIO0G
515 TOU KOTOOKEUQOTT), £TOI WOTE VOX
Kwdikoc map- HIOPET VOt TIPO0BIOPIOTET N TaPTidCK
TidOG 1} N pepida.
1SO 15223-1 Aciyvel Tov opIBUo KoToAdyou
516 TOU KOTOOKEUODTT), £T01 QOTE VOX
APlep()( KOOI propei Vo TIPOGSIOPIOTE 1) IKTPIKT
Aoyou OUOKEUN.
1SO 15223-1 Yrodelkvuel Tov augovTa oipiBpo
517 @ TOU KOTOOKEUOIOTT), GOTE VOX PIOPEi
ApIBu6G OIpdg VO OVOYVWPIOTET ICk CUYKEKPIUEVN
I0TPIKF) OUCKEUN.
1SO 15223-1 AVOoQEQET TO OPIO BEPHOKPOTING,
537 OTO! OTTOIOt MITOPE] VOX EKTEDET pE
‘Opio Bepyio- OOQAAEIO 1 IGTPIKF OUOKEUN.
KPOOioG
1SO 15223-1 YrodeikvUel To 0pog TNG UYPOTIoG
538 % OTNV OTTOI0K UTTOPE VOt EKTEDE piE
Mepiopiopog &8 OOPAAEIR N I0TPIKT) OUOKEUT.
UYPOaiog
1SO 15223-1 Yrodeikvuel To 0pog Tng
5.3.9 OTHOOQAIPIKAG TTEONC OTNV OTTOICX
Mepiopiopog uropei vo eKTEDET PE AOPAAEID N
QTHOOpOIPI- I0TIKT) OUOKEUT).
KNG mieang
1SO 15223-1 YrodeIKvUEl TV avéykn Tou
543 XPNoTN Vo oupBouleuTE TIG
SupBouheuTeite 0dnyieg xprong.
TIG 0Bnyie¢ xpr-
ang ) avopegTe
aTIG NAEKTPO-
VIKEG 0Dnyieg
Xpriong
Zrpavon CE YrodeikvUel TNV OUPHOPPWON
c € pe Tov Kawvoviopo ) Tnv Odnyiat
¢ Eupwmaikig Evwong yix
larpotexvoloyikd MpoiovTar.
1SO 15223-1 YNodeIKVUEI TO QVTIKEIHEVO WG
5.1.7 I0TPIKT) OUOKEUT).
larpotexvohoyl-
KO MooV

Tl Tiepio06TEPEC MANPOPOPIES, avaTpétTe oTo elFU.Solventum.com.

Evnuépwon Tov minpogopiav loUhiog 2025
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@D SVENSKA

Sékerhet

OBS! Las dessa instruktioner noggrant innan du stéller in och startar

apparaten. Som med alla tekniska anordningar kommer denna enhet

att fungera korrekt och vara saker att anvanda endast om bade de
allménna sakerhetsforeskrifterna och de specifika sakerhetsinstruktio-
nerna i denna bruksanvisning féljs.

1. Apparaten maste anvandas i enlighet med foljande instruktioner.
Solventum franséger sig allt ansvar for skador som uppkommer till
f6ljd av annan anvéndning &n vad som beskrivs i denna driftinstruk-
tion.

. Apparaten &r endast avsedd for inomhusbruk.

3. Detérinte tillatet att placera eller anvanda apparaten pa ojamna
ytor. Placera apparaten pa en torr, jamn och halkfri yta.

. Forvara inte material som kréver kylning bredvid apparaten.

5. Tack inte 6ver apparaten for att undvika skador pa locket och
apparatens elektronik.

. Placera inte apparaten pa nabart avstand fran patienten.
Kontrollera med jamna mellanrum strémfdrsdrjningen, bassta-
tionen, komposithallaren och silikonskydden for skador. Om fel
upptécks ska drift av apparaten avbrytas.

8. Om det finns anledning att tro att apparatens sakerhet kan &ven-
tyras, maste apparaten tas ur drift och mérkas pa lampligt satt for
att sakerstélla att apparaten inte oavsiktligt anvénds av en annan
person. Sakerheten kan &ventyras, till exempel nar apparaten inte
fungerar korrekt eller visar synliga tecken pa skada.

9. Endast servicecenter som &r auktoriserade av Solventum far 6ppna
apparatens hélje och reparera apparaten.

10. Endast korrekt mérkta originalreservdelar fran Solventum far
anvéandas vid reparation och underhall av denna apparat. Eventu-
ella skador till féljd av anvandning av andra utbytesdelar upphaver
Solventums ansvar.

11. Hall16sningsmedel och intensiva varmekallor borta fran apparaten
eftersom de kan skada basstationens plasthdlje.

12. Nar du rengér och desinficerar apparaten, se till att inget rengé-
rings- eller desinfektionsmedel kommer in i basstationen eftersom
detta kan leda till elektrisk kortslutning.

13. Rengdr endast apparaten nar den ar frankopplad och nedkyld for att
skydda anvandaren fran varme.

14. Varning: Under drift blir den konformade ytan pa basstationen
varm (indikeras med varningssymbolen "Varning, het yta”).
For att forhindra brannskador, undvik direktkontakt med
detta omrade. Komposithallaren &r tickt med ett silikonskydd
for att sakerstalla saker hantering. Var uppmérksam pa de
utsatta omradena (sarskilt pa sidorna och pa undersidan av
apparaten), eftersom de ocksa blir varma och innebér risk for
brannskador. Darfor &r silikonskyddet ocksa markerad med
varningssymbolen "Varning, het yta”.

15. Vanligen rapportera en allvarlig hdndelse, som har uppstatt i
samband med produkten, till Solventum och den lokala behériga
myndigheten (EU) eller den lokala tillsynsmyndigheten.
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Produktbeskrivning

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer &r en apparat for att varma
Filtek dentala kompositer i kapslar och tunnflytande sprutor som ar
avsedda for uppvarmning upp till 70 °C/158 °F (t.ex. Filtek™ Universal,
Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™
Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) for att oka flodesbar-
heten.

Filtek Composite Warmer har utformats speciellt for anvandning av
Filtek-kompositer. Apparaten kréver inget underhall.

B Produkten far endast anvéndas nér produktetiketten ar
tydligt lasbar. Spara bruksanvisningen under produktens hela
anvéndningstid. Fér information om 6vriga ndmnda produkter se
respektive tillhérande bruksanvisning. Bruksanvisningen finns pa
elFU.Solventum.com.
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Avsedd anvéndning
Avsedd anvandning: uppvarmningsanordning for Filtek kompositer i
kapslar och tunnflytande sprutor som anvénds inom tandvarden.

Avsedda anvéndare: utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och
praktisk kunskap om anvandningen av dentala produkter.

Patientmalgrupp: alla patienter som behdver tandbehandling, savida
inte patientens tillstand begrénsar anvandningen.

Klinisk nytta: 6ka flytbarheten hos Filtek dentala kompositer.

Indikationer

Uppvarmning av Filtek dentala kompositer i kapslar och tunnflytande
sprutor som &r avsedda for uppvarmning; géller for alla patienter som
behdver kompositbehandling.

Kontraindikationer
Inga kdnda.

Potentiella odnskade biverkningar och komplikationer
Inga kénda.

Kvarstaende risker

| situationer med felaktig infektionskontroll pa kontoret, eller om bruks-
anvisningen inte fdljs, kan féljande risker uppsta: karpopedal spasm,
hjértarytmi, infektion, rivsar eller andra sar, termisk brannskada.

Tekniska data
Basstation
Véarmekon
Kommandoknapp
Statuslysdiod Timerlysdiod

Komposithallare med silikonskydd
6 uttag for kapslar

Hal for tunnfly-
tande spruta

Driftspanning (strémférsorjning): 100 V' 1ill 240V, 50/60 Hz

Strémforsorning: USB-C(5V,3A)

Relativ luftfuktighet: 0%till 80 %

Driftstemperatur: 70 °C max./158 °F max.

Omgivningens temperatur: 5°C ill 40 °C/41 °F till 104 °F

Atmosfariskt tryck: 784 hPatill 1060 hPa

Forvarmningstid for apparaten: 10 min max. vid rumstemperatur
23°C/73°F

Uppvarmningstid for kompositkapslar: 2 min (till minst 50 °C/122 °F
efter forvarmning)

Uppvéarmningstid for tunnflytande

sprutor: 5 min (till minst 50 °C/122 °F
efter forvarmning)
Timerinstalining: 2min
Matt: Diameter: 76 mm
Hojd: 76 mm
Vikt: 190 g (utan strémf6rsorjning)
Modell: se typskylten



Transport- och lagringsvillkor
Omgivningens temperatur: —20 °C till + 60 °C/-4 °F till +140 °F
Relativ luftfuktighet: 0%till 80 %

Atmosfariskt tryck: 784 hPaftill 1060 hPa
LED-signaler

Statuslysdiod gul: Apparaten &r i drift/varms upp
Statuslysdiod grén: Apparaten har natt driftstemperatur
Timerlysdiod bla: Timern &r igang

Timerlysdiod rd: Apparatens fel

Installation

Alternativ 1

» Anslut USB-C-kontakten till viggadaptern.
> Anslut vdggadaptern till ett lampligt eluttag.

Alternativ 2
» Anslut USB-C-kontakten direkt till ett lampligt USB-C-uttag (t.ex.
behandlingsenhet, dator, powerbank osv.).
B3> Anvéand inte en USB-C-férlangningskabel eller USB-adapter,
eftersom detta paverkar apparatens prestanda.

Drift

Sla pa apparaten/Férvarmning

» Placera komposithallaren pa basstationens varmekon.

» Setill att komposithallaren &r tackt med silikonskyddet for att
undvika kontakt med heta ytor. Anvéand aldrig apparaten utan sili-
konskydd. Om skyddet har kopplats bort, t.ex. for rekonditionering,
sétt tillbaka skyddet pa hallaren med hjalp av styrlinjerna pa bada
enheter innan du varmer upp apparaten.

» Fast silikonskyddet pa komposithallaren och lat det sticka ut nagot.
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» Kontrollera att skyddet sitter fast ordentligt genom att kontrollera
passformen.

» Tryck en gang pa kommandoknappen for att slé pa apparaten
och starta forvarmningen. Gul lysdiod indikerar férvarmning av
apparaten. Erforderlig tid for forvarmning: cirka 10 minuter vid
rumstemperatur 23 °C/73 °F.

» Andringen till gron lysdiod indikerar att enheten har natt sin drifts-
temperatur. Komposit kan placeras nu.

B Nér du placerar en ny eller nedkyld hallare pa den varma bassta-

tionen kommer den att ta cirka 25 sekunder tills statuslysdioden
vaxlar till gult for att indikera uppvarmning/ateruppvarmning.

Sétta i Filtek kompositkapslar i komposithallaren

» Efter erforderlig forvarmningstid (indikeras med gron statuslysdiod),
séttin kapslarna i de avsedda uttagen.

> Setill att kapslarna sitter sakert pa plats med det odppnade locket
vant nedat och utat. Satt endast in slutna kapslar. Vid kontaminering
med material, saliv eller blod, félj instruktionerna fér rekonditionering
av apparaten.
B35 Varje kapseluttag &r mérkt med en egen symbol pa toppen av

silikonskyddet for att béttre skilja olika kapslar (t.ex. nyanser) at.

Timerinstélining/Kapseluppvérmning

» Tryck kort pa kommandoknappen for att starta timern. Bla lysdiod
bekréftar att timern &r instélld. Den bla lysdioden forsvinner efter den
onskade kapseluppvarmningstiden pa 2 minuter.

» Om kapslarna varms upp utan att timerfunktionen anvénds, se till att
den 6nskade uppvarmningstiden (2 minuter) anvands.
B Observera att timern endast kan stéllas in nar apparaten har natt
sin driftstemperatur som indikeras av den grona statuslysdioden.

Sétta in Filtek tunnflytbar kompositspruta i komposithallaren

» Efter erforderlig forvarmningstid (indikeras med gron statuslysdiod),
sétt forsiktigt in den tunnflytande sprutan i det avsedda uttaget.

> Setill att sprutan med pasatt dispenseringsspets sitter sakert pa
plats med spetsen nedat. Se till att inte boja spetsen.

» Stick endast in sprutor med fastsatt dispenseringsspets.

E5" Vid kontaminering med material, saliv eller blod, f6lj instruktio-

nerna for rekonditionering av apparaten.

Uppvéarmning av tunnflytande sprutor
> Lat den tunnflytande sprutan varmas upp i minst 5 minuter.

- 6 kapslar och 1 tunnflytande spruta kan varmas samtidigt.
Observera att sprutan kréver en langre uppvarmningstid for att
na 6nskad temperatur (totalt 5 minuter fr sprutan, 2 minuter for
kapslarna).

=" Virekommenderar att endast varma upp den mangd komposit
som behdvs for omedelbar anvéndning.

Ta bort kapslar/tunnflytande spruta

» Ta ut kapslama/sprutan ur hallaren efter den tid som krévs for
uppvarmning och applicera materialet omedelbart.

» Tabort den tunnflytande sprutan med hjalp av sprutskaftet eller
fingerplattan. Ta inte bort den tunnflytande sprutan genom att dra i
kolven eftersom det kan leda till att luft fastnar i kompositmaterialet.

Som tillval kan komposithallaren tas bort helt fran basstationen och
foras till anvandningsplatsen/patientbrickan dar materialet tas ut och
appliceras. Nar komposithallaren har tagits bort fran basstationen
bevarar den varmen (minst 50 °C/122 °F) i upp till 6 minuter beroende
pa omgivningsforhallandena. Langre procedurer kréver ateruppvarm-
ning av material. Ta bort komposit fran apparaten om den inte anvands
omedelbart.

Sténg av apparaten
For att stanga av apparaten, hall kommandoknappen intryckt tills alla
lysdiod fdrsvinner.

Fel
Fel Majlig orsak
> Atgérd
Statuslysdiod tands inte Stromavbrott.

efter att strémbrytaren
har tryckts in. Apparaten
varms inte upp.

» Kontrollera bade natkabeln och
stromkallan.

Defekt pa apparatens elektronik.
» Lat apparaten repareras/bytas ut.

Statuslysdiod tands inte
efter att strdmbrytaren
har tryckts in. Apparaten
VArms upp.

Defekt pa apparatens elektronik.
» Lat apparaten repareras/bytas ut.

Statuslysdiod lyser inte
gront efter erforderlig
férvarmningstid.

Defekt pa apparatens elektronik.
» Lat apparaten repareras/bytas ut.

Timerlysdiod blinkar inte
efter att knappen har
tryckts in medan status-
lysdiod visar gront ljus.

Defekt pa apparatens elektronik.
» Lat apparaten repareras/bytas ut.

Kommandoknappen har tryckts in

for lange.

» Tryck kort pa kommandoknappen
igen.
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Fel Méjlig orsak
> Atgérd
Timerlysdiod férsvinner Defekt pa apparatens elektronik.

inte efter 2 minuter kap-
seluppvarmningstid.

» Lat apparaten repareras/bytas ut.

Radd lysdiod blinkar. Fel pa apparaten.

» Lat apparaten repareras/bytas ut.

Apparaten varms inte upp
(tillrackligt)/blir for varm.

Fel pa apparaten.
» Lat apparaten repareras/bytas ut.

Observera

Filtek Composite Warmer &r en produkt fér anvandning pa flera
patienter och med flera anvandningsomraden.

Kontrollera alltid Filtek bruksanvisning fér uppvéarmningsindikationer,
uppvarmningstider och instruktioner.

Anvénd inte denna apparat for dentala material fran en annan
kategori &n de ovan listade Filtek-kompositer.

Filtek kompositvarmare &r avsedd fér kortvarig uppvarmning av
dentala kompositer fore applicering. Langre uppvarmning efter
behandlingen kan skada materialet och bor dérfdr undvikas.

Ta bort komposit fran apparaten om den inte anvands omedelbart.
Kassera kompositmaterial om den maximala uppvérmningstiden
dverskrids. Se Filtek bruksanvisning fér mer information.

Rengdring och desinfektion av basstation

Varningar

Rengdr basstationens plasthélje och varmekon efter att den har svalnat
och medan den &r frankopplad fran stromkallan. Sank inte ner i vatskan.
Rengarings- och desinficeringslsningar far inte komma in i apparaten.
Anvénd inte I6sningsmedel eller skurmedel eftersom de kan skada
apparatens komponenter.

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

 Oxidationsmedel (till exempel vatesuperoxid)

e Oljor

e Glutaraldehyder

Anvénd endast testade metoder for rengéring och desinfektion.

Anvand enbart rengérings- och desinfektionsmedel som har testas

avseende effektivitet och kompatibilitet med den medicintekniska pro-
dukten (t.ex. FDA certifiering). CaviWipes™ har testats for anvandning
som rengdrings- och desinfektionsmedel. Fdl; alltid alla géllande lagar
och hygienbestdmmelser for tandlakarmottagningar och/eller sjukhus.

Allmént

Féljande férfarande bér tillampas efter anvandning eller fére eventuell
senare anvandning. Apparaten maste forst rengéras manuellt och, efter
rengéring, desinficeras manuellt i enlighet med féljande instruktioner.

Manuell rengéring genom avtorkning

» Rengdr apparaten efter eller fore varje anvandning med anvand-
ningsklara desinfektionsdukar (till exempel CaviWipes™ som
arbaserade pa de aktiva ingredienserna alkohol och kvartara
foreningar) eller motsvarande rengéringsmedel. Folj rengorings-
medeltillverkarens anvisningar fr anvandning.

» Rengor noggrant apparatens yta med tva anvandningsklara des-
infektionsdukar CaviWipes™ i minst 30 sekunder eller tills inte mer
smuts syns.

> Var sarskild noggrann vid rengéring av luckor och évergangar.

Manuell desinfektion genom avtorkning (desinfektion pa mellan-

niva, intermediate level disinfection)

» Desinficera apparaten med anvandningsklara desinfektionsdukar
(till exempel CaviWipes™ som &r baserade pa de aktiva ingredien-
serna alkohol och kvartara foreningar) eller motsvarande desin-
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fektionsmedel. Folj desinfektionsmedeltillverkarens instruktioner,
observera sérskilt kontakttiderna.
» Desinficera ytor pa apparaten i tre minuter med minst tva nya desin-
fektionsdukar. Hall alla ytor fuktiga under hela tre minutersperioden.
» Var sérskild noggrann vid desinfektion av luckor och 6vergangar.

Inspektion, underhall, testning

» Undersdk apparaten avseende skador, missfargning och férore-
ningar fére varje anvandning.

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

Rengoring och desinfektion av komposithallare och silikonskydd

Varningar

For rekonditionering maste silikonskyddet kopplas bort fran kompo-

sithallaren. Rengor endast nar den svalnat for att undvika att vidréra

heta ytor.

Observera féljande krav vid val av de rengdrings- och desinfektions-

medlen som ska anvéndas:

* Foljande &mnen bor inte inga: oxidationsmede! (till exempel vate-
peroxider), ldsningsmedel och oljor.

¢ Rengdringslésningens pH-vérde bér ligga mellan pH 7,5 och 11.

 De koncentrationer, temperaturer och exponeringstider som anges
av tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedien samt instruk-
tionerna for skdljning maste foljas strikt.

Anvénd endast |6sningar som nyligen har beretts med vatten som har

foljande mikrobiologiska kvalitet. Vattnet bor vara fritt fran fakultativa

patogena mikroorganismer och bor inte 6verstiga 100 CFU/ml

mikroorganismer.

* Anvénd endast en mjuk, ren och luddfri putsduk for torkning.

 Anvénd aldrig metallborstar eller stalull for rengéring. Anvand alltid

en ren, mjuk borste for rengéring.

Anvand endast testade metoder fér rengdring och desinfektion.

Anvénd enbart rengérings- och desinfektionsmedel som har testas

avseende effektivitet och kompatibilitet med den medicintekniska

produkten (till exempel VAH-godkénnande, FDA-certifiering).

Folj alltid alla gallande lagar och hygienbestdmmelser fér tandlékar-

mottagningar och/eller sjukhus.

Begrénsningar av rekonditioneringen

Komposithallaren och silikonskyddet kan rekonditioneras utan begréns-
ningar om de hanteras varsamt, férutsatt att fljande instruktioner féljs
och attinga skador &r synliga. Komposithallaren och silikonskyddet
maste kontrolleras noggrant for skador fore varje ateranvandning.

Allmént

Denna medicintekniska produkt ar inte steril vid leverans och maste
rekonditioneras enligt instruktionerna fére férsta anvéndning och fére
varje ytterligare anvandning.

Forberedelse for dekontaminering
Den medicintekniska produkten bér rekonditioneras sa snart som
mojligt efter varje anvandning.

Rekonditionering

Rekonditioneringen av komposithallaren och silikonskyddet inkluderar
férbehandling, rengdring och desinfektion. Efter dessa steg ar
rekonditioneringen klar. Alternativt kan en sterilisering utféras efter
férbehandling, rengdring och desinfektion.

Rengdring och desinfektion bdr om méjligt alltid ske automatiskt
(diskdesinfektor). Om en automatisk rekonditionering inte &r méjlig kan
manuell rengéring och desinfektion utféras i ett nedsénkningsbad. Det
rekommenderas inte att enbart anvdnda manuella metoder eftersom de
armindre effektiva och reproducerbara.

Rekonditionering maste genomforas fére forsta anvandning och efter
varje ytterligare anvandning.

Forbehandling

En forbehandling maste utforas fore varje automatisk eller manuell
rengdring och desinfektion. Kraftiga féroreningar méste avlagsnas fran
produkten omedelbart efter anvandning (inom hdgst 2 timmar).



> Avlagsna all synlig smuts/kontaminering manuellt under rinnande
vatten (dricksvattenkvalitet, temperatur 22 °C—44 °C/72 °F-111 °F).

» Rengor urtagen i komposithallaren noggrant under rinnande vatten i
minst 1 minut med en ren, mjuk och torr engangsborste.

» Sklj ytan pa komposithallaren och silikonskyddet under rinnande
vatten i minst 1 minut med en ren och mjuk trasa.

Kontrollera komposithallaren och silikonskyddet for synliga fororeningar

och upprepa forrengdringen vid behov.

Automatisk rengdring och termisk desinfektion
Lampliga termiska diskdesinfektorer uppfyller foljande krav:

Enheten har godkénts med avseende pa effektivitet (t.ex. DGHM
eller FDA godkannande/clearance/registrering eller CE-mérkning
enligt 1ISO 15883).

Om tillgangligt, anvand en testad cykel for termisk desinfektion
(A0-varde> 3000 eller minst 5 minuter vid 90 °C/194 °F eller
AO0-vérde> 600 eller, for &ldre apparater, minst 1 minut vid

90 °C/194 °F). Programmet som anvands &r lampligt for komposit-
hallare och silikonskydd och innehaller tillréckliga skoljcykler (vid
kemisk desinfektion, dvervag risken fér desinfektionsmedelsrester
painstrumenten).

Vattnet som anvands for skdljning ar avjoniserat vatten. Den
mikrobiologiska kvaliteten pa det vatten som anvéands bér vara fritt
fran fakultativa patogena mikroorganismer och bér inte éverstiga 100
CFU/ml mikroorganismer.

Den luft som anvéndes for torkning filtreras (olje- och bakteriefri
samt partikelfattig).

Diskdesinfektorn underhalls och kontrolleras regelbundet.

Genomférande i diskdesinfektorn

» Efter forbehandlingen av komposithallaren och silikonskyddet
placera den medicintekniska produkten med invéndan nedat i disk-
desinfektorns siktkorg. Se till att instrumenten inte vidrér varandra i
diskdesinfektorn.

» Anvénd ett alkaliskt rengéringsmedel (till exempel Neodisher®Med-
iClean dental fran Weigert) i 0,2%-koncentrationen (se produktdata-
blad) eller ett motsvarande medel for automatisk rengéring.

» Skl med avmineraliserat vatten.

» Starta rengéringscykeln (Vario-TD pa Miele G7836 CD eller motsva-
rande cykel).

Fas Tid Temperatur
Forrengoring 5min 45°C (113 °F)
Huvudrengdring 5min 50°C (122 °F)
Skoljning 30 min 60 °C (140 °F)
Desinficering 5min 90°C (194 °F)
Torkning 7 min 90°C (194 °F)

» Ta bort komposithallaren och silikonskyddet fran diskdesinfektorn i
slutet av programmet.

» Kontrollera komposithallaren och silikonskyddet for synliga forore-
ningar. Om det kvarstar nagon smuts, upprepa cykeln i diskdesinfek-
torn.

» Kontrollera komposithallaren och silikonskyddet igen och forvara i
rumstemperatur, skyddad fran smuts och torr efter avslutad termisk
desinfektion.

Manuell rengdring och desinfektion

Om det inte finns en automatisk diskdesinfektor far rengoring utforas
manuellt med ett ultraljudsbad foljt av manuell desinfektion.

Manuell rengdring med ultraljudsbad

« Efter forbehandlingen ska komposithallaren och silikonskyddet pla-
ceras i ultraljudsbadet. Se till att komposithallaren och silikonskyddet

eller instrumenten inte vidrdr varandra. Den medicinska produkten
maste vara helt nedsénkt i 16sningen.

Fyll ultraljudsbadet med rengéringsmediet Cidezyme®baserat pa
ortoftaladehyd i 0,8% 16sning (8 ml/l) eller et motsvarande medel.
Det anvénda vattnet bor vara avjoniserat och mellan 25 och 35 °C
(77 och 95 °F).

Starta rengéringsprogrammet.

Stéllin ultraljudsbehandlingen pa 1 minut.

Ta bort komposithallaren och silikonskyddet fran ultraljudsbadet och
skélj noggrant under rinnande vatten i minst 5 minuter. Skolj

alla urtag med vatten og anvénd en ren, mjuk borste eller trasa
om det behdvs, for att ta bort alla rester av Cidezyme rengérings-
medel.

Kontrollera komposithallaren och silikonskyddet for synliga
fororeningar. Om nagon synlig smuts kvarstar, upprepa cykeln i
ultraljudsbadet.

Kontrollera komposithallaren och silikonskyddet igen och fortsatt
desinfektionen i ett desinfektionsbad.

Manuell desinfektion genom nedsénkning

Fyll nedsankningsbadet med desinfektionsmedlet Cidex® OPA,
outspétt eller anvandningsklart, eller med motsvarande medel.
Placera den rengjorda och kontrollerade komposithallaren och
silikonskyddet i desinfektionsbadet vid 20 °C-25 °C (68 °F-77 °F)
under den angivna exponeringstiden pa 5 minuter. Se till att de
medicintekniska produkterna dr tillréckligt tackta med vétska och att
instrumenten inte vidror varandra i nedsankningsbadet.

Efter exponeringstiden tar du bort komposithallaren och silikonskyd-
det frén desinfektionsbadet och skoljer noggrant med vatten minst

5 ganger (minst 1 minut, totalt 5 minuter). Skol; alla urtag med vatten
og anvand en ren, mjuk borste eller trasa om det behévs, for att ta
bort alla rester av desinfektionsmedel.

Blas av/ut komposithallaren och silikonskyddet, torka med filtrerad
tryckluft eller lat torka pa en ren plats i rumstemperatur.

Forvara komposithallaren och silikonskyddet pa en ren plats

sa snart som méjligt efter borttagning, vid behov efter ytterligare
torkning.

Sterilisering (valfritt steg)
Alternativt kan en sterilisering utféras efter férbehandling, rengéring
och desinfektion.

Férpackning for sterilisering

Férpacka komposithallaren och silikonskyddet i steriliseringspasar
(engangsforpackning) som uppfyller foljande krav:

 Varje del &r férpackad separat

Forpackning enligt ANSI AAMI 1SO 11607 (for USA: FDA-godkan-
nande)

Lamplig for angsterilisering (temperaturbestandighet upp till minst
142 °C/288 °F, tillracklig angpermeabilitet)

Tillrackligt skydd av komposithallaren och silikonskyddet eller
steriliseringspasarna mot mekanisk skada

Sterilisering

For sterilisering anvand en fraktionerad vakuummetod (minst 3

vakuumsteg). Den faktiskt erforderliga torkningningstiden beror direkt

pa parametrar som anvandaren ensam ansvarar for (fyliningskonfigura-

tion och -téthet, steriliseringsstatus etc.) och maste darfor bestammas

av anvandaren.

¢ Angsterilisator enligt EN 13060/EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (for
USA: FDA-godkannande)

* Validerad enligt ISO 17665 (giltig IQ och OQ samt produktspecifik
prestationskvalificering (PQ))

 Maximal steriliseringstemperatur 135 °C (275 °F; inklusive tolerans
enligt1SO 17665)

Férpacka komposithallaren och silikonskyddet separat i enkelforpack-

ade steriliseringspasar (t.ex. Steriking, Wipak) och behandla genom

angsterilisering i autoklav vid féljande parametrar:
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Metod Verkningstid vid | Verkningstidvid | Tork- Symbol ordlista
132°C (270 °F)' 134°C(273°F) | nings- Ref ) I | Beskrivni I
Valideringvid | Valideringvid | tid e och Symbol | Beskrivning av symbolen
132°C/270 °F 132°C/270 °F symbol-titel
Fraktionerad | 5min 5min 20 min 1SO 15223-1 Indikerar tillverkaren av
vakuumpro- 5.1.1 u medicintekniska produkter.
cess Tillverkare
Ec;(r):u:stst- Schweizisk Anger den auktoriserade
hall Fi : h auktoriserad [ cH [REP| | representanten i Schweiz.
arare oc representant
silikonskydd,
forpackad 1SO 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den
513 medicintekniska enheten.
Tillverknings-
1 Steriliseringstemperaturen pa 132 °C (270 °F) &r inte tillampligt pa datum
behandling i Europeiska unionen. ISO 15223-1 Anger det datum efter vilket den
* Omedelbar anvandning av angsterilisering ar i allmanhet inte tillaten. g1 '4f,, g medicintekniska enheten inte.
* Sterilisering av oférpackade instrument ar i allménhet inte tillaten. st fore datum
* Ingen varmluftsterilisering, ingen stralsterilisering, ingen formal- - - .
dehyd- eller etylenoxidsterilisering, och ingen plasmasterilisering |531051 52231 :3%2:32:2”3:;: d%?r:tglggdksa?\
&ndas. S
N anva.n as Partikod identifieras.
Orvaring Y -
> Efter rekonditioneringen maste komposithallaren och silikonskyddet |581O 61 52231 gér]gtetr(;ilr\ﬁrr]ke?jrii?nst:l?rt\iasliglmggrz
forvaras pa en torr plats, skyddad fran ljus och dammifritt. Klatlalognummer Kan identifieras
Kontroll, underhall, inspektion - - -
» Undersok den medicintekniska produkten avseende skador, IS0 15223-1 @ Angert||Ivelrflflfrenslsgrinummir sa
missfargning och kontaminering fore varje anvandning. 51.7 att en specifik medicinsk produkt
b Anvand aldrig skadade apparater. Serienummer kan identifieras.
» Det finns symboler pa toppen av basstationen for att sakerstalla ISO 15223-1 Anger de temperaturgrdnser som
séker och korrekt anvandning. Apparatens typskylt ar placerad 537 den medicintekniska enheten
pa undersidan av basstationen. Det finns ocksa en UDI-etikett pa Temperaturgrans sékert kan utséttas for.
silikonskyddet. Fére varje anvandning, kontrollera att symbolerna,
typskylten och UDI-markningen r intakta och tydligt l&sbara. 1SO 152231 Anger det spann Iuftfuktighet som
» Om den medicintekniska produkten inte ser helt ren ut, upprepa 538 @ den medicinska produkten utan risk
rekonditioneringsforfarandet. Fuktighetsgréns QA kan utséttas for.
Ytterligare informationer
Informationen ovan &r avsedd att mjliggdra rekonditionering av Filtek ) At
Composite Warmer och dverensstdmmer med ISO 17664-2. Aven de |58§) 91 52231 gggedr:rf :g;g%:g%?gfkﬁ:m
nationala r|k"tl|n]erna ga_!ler. . . i Atmosfarisk utan risk kan utséttas for.
Dessutom galler alla tilldmpliga nationella lagbestdmmelser och Bt
o ) P . ) tryckbegrénsning
hygienféreskrifter som ror din mottagning eller sjukhuset. - -
Avfallshantering for elektriska och elektroniska apparater |534031 52231 lli\gr?seurlﬁet:: E‘;S;:::g;?:gséi
Insamling Se bruksan-
Anvéndare av elekiriska och elektroniska apparater &r enligt lag visningen eller
skyldiga att samla in skrotade apparater separat, och de far inte ldmnas konsultera de
tilsammas med 6vriga hushallssopor. Att samla in dessa produkter elektroniska
separat ar en forutsattning for atervinning och god resurshushallning. bruksanvisning-
Apparater ska kasseras pa ett sékert sétt och i enlighet med lokala, arna
sctatllga/provmsmlla och federala lagar. CE maérkning Indikerar verensstdmmelse med
Aterlamnings- och insamlingssystem c E EUs férordning fér medicintekniska
Nér du har skrotat din Filtek Composite Warmer far inte produkten produkter och direktiv.
laggas i hushallssoporna.
Kundinformation ISO 15223-1 Indikerar att foremalet ar en
Ingen har tillatelse att lamna ut ndgon information som avviker fran den 577 medicinteknisk enhet.
information som ges i detta instruktionsblad. Medicinteknisk
produkt
ISO 15223-1 Anger en UDI-barare som
5.7.10 innehallerinformation om den unika
Unik enhetsiden- enhetsidentifieringen.
tifiering
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Referens- Symbol | Beskrivning av symbolen

nummer och

symbol-titel

Varning fér varm Attindikera att produkten kan vara

ytal & varm och inte bér berdras utan
forsiktighet.

Endast Rx Indikerar att férséljning av denna

produkt far enligt USA:s federala

— lagstiftning endast ske av eller pa
uppdrag av tandl&kare. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) avsnitt
801.109(b)(1)

Icke-korrugerad Indikerar att produktforpackningen

fiberplatta 21 &rtillverkad av icke-korrugerad
PAP fiberplatta. Europakommissionens

officiella tidning; Kommissionens
beslut (97/129/EC)

1SO 15223-1 Anger det organ som importerar

51.8 den medicintekniska produkten

Importér lokalt.

Atervinn Sléng INTE denna enhetien

elektroniska kommunal papperskorg nar

apparater denna enhet har natt slutet av sin

livslangd. Atervinn géma. Direktiv
2012/19/EG om avfall som utgdrs
av ellerinnehaller elektriska eller

elektroniska apparater (WEEE).

|5t

Mer information finns pa elFU.Solventum.com.
Informationsutgéva: Juli 2025

@ suomi

Turvallisuus

VAROITUS! Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen laitteen valmistelua ja

kaynnistamista. Kuten kaikki tekniset laitteet, tmakin laite toimii oikein

jaonturvallinen kéyttaa vain, jos noudatetaan seké yleisia turvallisuus-
maéarayksia etté tdssa kayttdohjeessa annettuja, erityisesti tté laitetta
koskevia turvallisuusohjeita.

1. Laitetta on kdytettava seuraavien ohjeiden mukaisesti. Solventum
ei vastaa mahdollisista vahingoista, jotka johtuvat tdmén laitteen
kaytdsta johonkin muuhun tarkoitukseen.

2. Laitetta saa kéyttaa vain sisalla.

3. Laitteen saa sijoittaa ja sité saa kdyttaa vain vaakasuoralla pinnalla.
Aseta laite kuivalle, vaakasuoralle ja luistamattomalle pinnalle.

4. Ald séilytd laitteen vieressé materiaaleja, joita on tarpeen jaéhdyt-
taa.

5. {\Ié peitd laitetta, jotta kansi ja laitteen elektroniikka eivét vaurioidu.

6. Ald sijoita laitetta sellaiselle etdisyydelle potilaasta, etta potilas
ylettyy koskemaan sité.

7. Tarkista virtaldhde, perusasema, komposiittipidike ja silikoniholkki
saanndllisesti vaurioiden varalta. Jos huomaat vian, lopeta laitteen
kaytto.

8. Jos on syyta arvella, ettd laite ei toimi turvallisesti, laite on
poistettava kéytosta ja merkittéva siten, ettei kukaan muu kéyta sita
vahingossa. Turvallisuus voi vaarantua esimerkiksi silloin, jos laite
ei toimi oikein tai jos siind on nékyvid vaurioita.

9. Vain Solventumin valtuuttamat huoltokeskukset saavat avata
laitteen kotelon ja korjata laitteen.

10. T4man laitteen korjauksessa ja kunnossapidossa saa kayttad vain
asianmukaisesti merkittyjé Solventumin alkuperaisia varaosia. Sol-
ventumin vastuu raukeaa, jos vaurio johtuu kolmannen osapuolen
varaosien kaytosta.

11. Pidé liuottimet ja voimakkaan lamman lahteet pois laitteen luota,
silld ne voivat vaurioittaa perusaseman muovikoteloa.

12. Varmista laitteen puhdistuksen ja desinfioinnin aikana, ettei perus-
aseman siséan paase puhdistus- tai desinfiointiaineita, silld muuten
seurauksena voi olla oikosulku.

13. Irrota laite verkkovirrasta ja anna sen jaéhtya kéyttéajén suojelemi-
seksi kuumuudelta ennen laitteen puhdistusta.

14. Varoitus: Perusaseman kartiomainen pinta kuumenee kéytén
aikana (merkitty kuuman pinnan varoitusmerkilld). Valta timan
alueen koskemista, jotta et saa palovammaa. Komposiittipidik-
keen péalla on silikoniholkki turvallisen kasittelyn varmista-
miseksi. Kiinnita huomiota paljaana oleviin alueisiin (etenkin
laitteen sivuilla ja pohjassa), silla mys ne kuumenevat ja
voivat aiheuttaa palovamman. Myés silikoniholkissa on tdmén
vuoksi kuuman pinnan varoitusmerkki.

15. limoita mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista
Solventumille ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai
paikallisviranomaiselle.

Tuotteen kuvaus

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer on kapseleihin ja flowable-
ruiskuihin pakattujen Filtek-hammaskomposiittien lammitykseen tar-
koitettu laite, jolla komposiitin voi lammitta& enintaén 70 °C:seen (esim.
Filtek™ Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™
Easy Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable)
juoksevuuden parantamiseksi.

Filtek Composite Warmer on suunniteltu erityisesti Filtek-komposiiteille.
Laite ei vaadi kunnossapitoa.

I Tuotetta saa kéyttaa vain, jos tuotemerkintd on selvésti luettavissa.
Séilyta tdma kayttdohje tuotteen koko kaytén ajan. Katso kaikkien
muiden mainittujen tuotteiden yksityiskohdat niiden kéyttdohjeista.
Ohjeet ovat saatavana osoitteesta elFU.Solventum.com.

Kayttotarkoitus

Kayttdtarkoitus: Kapseleihin ja flowable-ruiskuihin pakattujen, ham-
masladketieteessé kéytettavien Filtek-komposiittien [ammityslaite.
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Suunnitellut kyttajat: Koulutetut hammaslaaketieteen ammattilaiset,
joilla on hammaslééketieteellisten tuotteiden kayttoon tarvittava teoria-
ja kdytanndn koulutus.

Kohdepotilasryhm: Kaikki hammashoitoa tarvitsevat potilaat lukuun
ottamatta tilanteita, joissa potilaan tila rajoittaa kdyttoa.

Kliininen hyéty: Hammaslaéketieteellisten Filtek-komposiittien juokse-
vuuden paraneminen.

Indikaatiot

L&mmitettavaksi tarkoitettuihin kapseleihin ja flowable-ruiskuihin pakat-
tujen hammaslééketieteellisten Filtek-komposiittien [ammittdminen;
koskee kaikkia komposiittihoitoa tarvitsevia potilaita.
Kontraindikaatiot

Ei tiedossa.

Mahdolliset haittavaikutukset ja komplikaatiot

Ei tiedossa.

Jéljelle jadvat riskit

In situations with improper in-office infection control, or if the Instruc-
tions for Use are not followed, the Seuraavat riskit ovat mahdollisia, ellei
infektioita hallita asianmukaisesti vastaanotolla tai jos kdyttdohjetta

ei noudateta: karpopedaalinen spasmi, syddmen rytmihéirid, infektio,
laseraatio tai muu haava, palovamma.

Tekniset tiedot
Perusasema

Lammityskartio

Virtapainike

Ajastimen
merkkivalo

Tilan merkkivalo

Silikoniholkillinen komposiittipidike

6 kapselipaikkaa

Flowable-
ruiskupaikka

Kayttojannite (virtaldhde):
Virtalahde:

100V -240V, 50/60 Hz
USB-C(5V,3A)

Suhteellinen kosteus: 0-80%
Kayttolampdtila: enintéén70°C
Ympériston lampatila: 5-40°C

784-1060 hPa

enintd&n 10 min huoneenl&dm-
mossé 23 °C
Komposiittikapselien lammitysaika: 2 min (esilammityksen jalkeen
vahintaan 50 °C:seen)

5 min (esilammityksen jélkeen
vahint4dan 50 °C:seen)

limanpaine:
Laitteen esilammitysaika:

Flowable-ruiskujen lammitysaika:

Ajastin: 2min

Mitat: Halkaisija: 76 mm
Korkeus: 76 mm

Paino: 190 g (ilman virtalahdetta)

Valmistusvuosi: ks. tyyppikilpi
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Kuljetus- ja séilytysolosuhteet
Ympériston lampétila:
Suhteellinen kosteus:
limanpaine:

-20-+60°C
0-80%
784-1060 hPa

Ledisignaalit

Tilan merkkivalo keltainen: Laite on kdynnissé&/lampenemé&ssa
Tilan merkkivalo vihred: Laite on saavuttanut kdyttolampétilan
Ajastimen merkkivalo sininen:  Ajastin on kdynnissa

Ajastimen merkkivalo punainen: Laitteen toimintahéirio

Asennus

Vaihtoehto 1

> Liitd USB-C-pistoke seindadapteriin.

> Liitd seindadapteri sopivaan pistorasiaan.

Vaihtoehto 2

» Liitd USB-C suoraan sopivaan USB-C-porttiin (esim. hoitoyksikko,
tietokone, varavirtaldhde jne.).

B3 Al4 kéytd USB-C-jatkojohtoa tai USB-sovitinta, sillé se heikentéa

laitteen toimintaa.

Kayttd

Laitteen kdynnistaminen / esilimmitys

> Aseta komposiittipidike perusaseman lammityskartioon.

> Varmista, ettd komposiittipidikkeen p&alla on silikoniholkki kuumien
pintojen kosketussuojana. Ala koskaan kéyté laitetta ilman siliko-
niholkkia. Jos holkki on poistettu esim. uudelleenkasittelyé varten,
kiinnité holkki pidikkeeseen osien ohjausviivojen mukaisesti ennen
laitteen [Ammitt&mista.

» Kiinnita silikoniholkki komposiittipidikkeeseen siten, etté se j&a
hieman ulkonevaksi.

(=]

» Varmista holkin oikea kiinnitys tarkistamalla sen istuvuus.
> Kaynnist4 laite ja aloita esildmmitys painamalla kyttdpainiketta
kerran. Keltainen merkkivalo ilmaisee, ettd laitteen esilammitys on
kdynnissa. Esildmmityksen kesto: n. 10 min huoneenldmmdsséa 23 °C.
» Kun merkkivalo muuttuu vihredksi, laite on saavuttanut kayttslampé-
tilan. Komposiitin voi nyt laittaa laitteeseen.
=" Kun lampiméan perusasemaan laitetaan uusi tai jaéhtynyt pidike,
tilan merkkivalo muuttuu keltaiseksi noin 25 s kuluttua ja iimaisee,
etté pidikettd lammitetaén tai [dAmmitetd&n uudelleen.

Filtek-komposiittikapselien asettaminen komposiittipidikkeeseen

P Aseta kapselit kapselipaikkoihin, kun esildmmitysaika on paattynyt
(tilan merkkivalo palaa vihre&na).

» Varmista, etta kapselit tulevat paikalleen vakaasti avaamaton korkki
alas- ja ulospéin. Laita laitteeseen vain suljettuja kapseleita. Jos
laitteeseen tulee materiaali-, sylki- tai verikontaminaatiota, noudata
laitteen uudelleenkasittelyohjetta.

B5" Jokaisessa kapselipaikassa on merkinté silikoniholkin ylapuo-
lella, jotta eri kapselit (eli savyt) on helpompi erottaa toisistaan.

Ajastin / kapselin lammitys

» Kaynnista ajastin painamalla virtapainiketta lyhyesti. Sininen
merkkivalo vahvistaa, etta ajastin on asetettu. Sininen merkkivalo
lakkaa palamasta, kun tarvittava 2 minuutin kapselin lammitysaika
on paattynyt.



P Jos kapseleita [dmmitetdan ilman ajastinta, on noudatettava tarvitta-
vaa lammitysaikaa (2 min).
B> Huomaa, ettd ajastimen voi asettaa vasta sitten, kun laite on
lammennyt kayttdldmpdtilaansa ja tilan merkkivalo on vihred.

Filtek flowable komposiittiruiskun asettaminen komposiittipidik-

keeseen

> Aseta flowable-ruisku varovasti sille varattuun paikkaan, kun esildm-
mitysaika on paattynyt (tilan merkkivalo palaa vihreana).

» Varmista, etta ruisku, johon on kiinnitetty annostelukérki, on
kunnolla paikallaan kérki alaspain. Varo taivuttamasta kérkea.

> Aseta laitteeseen vain ruiskuja, joihin on kiinnitetty annostelukérki.

B5" Jos laitteeseen tulee materiaali-, sylki- tai verikontaminaatiota,

noudata laitteen uudelleenkasittelyohjetta.

Flowable-ruiskun lammitys
» Anna flowable-ruiskun lammeta vahinta&n 5 min.

- Laitteella voidaan [&mmittd& samanaikaisesti 6 kapselia ja 1 flo-
wable-ruisku. Huomaa, ett ruiskun lammittdminen tarvittavaan
lampdtilaan kestaa kauemmin (kaikkiaan 5 min ruiskulle, 2 min
kapseleille).

B5° Vain valittmasti tarvittava madra komposiittia on suositeltavaa
lammittaa.

Kapselien/flowable-ruiskun poistaminen

» Poista kapselit/ruisku pidikkeestd, kun tarvittava lammitysaika on
kulunut, ja kdyta materiaali vélittomasti.

P> Poista flowable-ruisku ottamalla kiinni ruiskun varresta tai sormile-
vysté. Al poista flowable-ruiskua mannasté vetamalla, silla muuten
komposiittimateriaalin sekaan voi paésta imaa.

Komposiittipidikkeen voi myés poistaa kokonaan perusasemasta ja
siirta4 kéyttopisteeseen/potilastarjottimelle materiaalin esille ottamista
ja kayttamista varten. Komposiittipidike sailyttaa lampétilan (vahintaan
50 °C) ympériston olosuhteiden mukaan vaihdellen jopa 6 minuutin
ajan sen jalkeen, kun pidike on otettu pois perusasemasta. Materiaali
on lammitettéva uudelleen, jos toimenpide kestaa tatd kauemmin. Ota
komposiitti pois laitteesta, ellei sitd kéyteta heti.

Sammuttaminen
Sammuta laite pitdmalld kdyttdpainiketta painettuna, kunnes kaikki
merkkivalot sammuvat.

Viat

Vika Mahdollinen syy
» Korjaus

Tilan merkkivalo ei syty,
kun virtapainiketta paine-
taan. Laite ei ldmpene.

Virransyéton héirié.
> Tarkista virtajohto ja virtaldhde.

Laitteen elektroniikkavika.
> Korjauta tai vaihda laite.

Laitteen elektroniikkavika.
» Korjauta tai vaihda laite.

Tilan merkkivalo ei syty,
kun virtapainiketta paine-
taan. Laite lampenee.

Laitteen elektroniikkavika.
P Korjauta tai vaihda laite.

Tilan merkkivalo ei muutu
vihreéksi tarvittavan
esilammitysajan jélkeen.

Laitteen elektroniikkavika.
P Korjauta tai vaihda laite.

Ajastimen merkkivalo
eivilku, kun painiketta

painetaan, vaikka tilan

merkkivalo on vihrea. Virtapainiketta on painettu liian kauan.

P Paina virtapainiketta uudelleen
lyhyesti.

Laitteen elektroniikkavika.
P Korjauta tai vaihda laite.

Ajastimen merkkivalo ei
sammu, kun kapseleita on
[dmmitetty 2 minuuttia.

Vika Mahdollinen syy

> Korjaus
Punainen merkkivalo Laitteen toimintahéirio.
vilkkuu. » Korjauta tai vaihda laite.

Laitteen toimintahéirio.
» Korjauta tai vaihda laite.

Laite ei lampene (riitté-
vasti) / laite lampenee
liikaa.

Huomautuksia

« Filtek Composite Warmer on laite, joka on tarkoitettu toistuvaan
kayttdon useilla potilailla.

Tarkista aina lammityksen kayttdaiheet, [ammitysajat ja ohjeet
Filtekin ohjeista.

Ala kayta tétd laitetta muiden kuin ylld lueteltuihin Filtek-kompo-
siittien ryhmiin kuuluvien hammaslaéketieteellisten materiaalien
lammittamiseen.

Filtek-komposiittildmmitin on tarkoitettu hammaslaéketieteellisten
komposiittien lyhytaikaiseen ldmmittdmiseen ennen kayttdd. Pidem-
piaikainen, toimenpiteen keston ylittdvé Iammittdminen saattaa
vahingoittaa materiaalia, joten sitd on véltettava.

Ota komposiitit pois laitteesta, ellei niité kayteta heti.

Havita komposiitit, jos [&mmityksen enimmdiskesto on ylittynyt.
Katso lisétietoja Filtek-ohjeista.

Perusaseman puhdistus ja desinfiointi

Varoitukset

Puhdista perusaseman muovikotelo ja lammityskartio, kun laite on
jaahtynyt ja se on irrotettu virtalahteesta. Al4 upota nesteeseen.
Puhdistus- ja desinfiointiaineita ei saa paésta laitteen sisaan.

Ala kéyta liuottimia tai hankausaineita, silld ne voivat vaurioittaa laitteen
osia.

Tarkista, etteivét valitut puhdistus- ja desinfiointiaineet sisélla seuraavia
materiaaleja:

* hapettimet (esim. vetyperoksidi)

* oliyt

* glutaarialdehydit.

Kéyta vain hyvéksyttyja puhdistus- ja desinfiointimenetelmia.

Kéyta vain puhdistus- ja desinfiointiaineita, joiden teho ja yhteensopi-
vuus lagkinnallisen laitteen kanssa on testattu (esim. FDA-hyvaksynta).
CaviWipes™ on testattu kaytettavaksi puhdistus- ja desinfiointiaineena.
Noudata aina hammasvastaanottottoja ja/tai sairaaloita koskevaa
lains&ddantod ja hygieniaméaarayksia.

Yleiset perustiedot

Seuraava toimenpide on tehtévé kéayton jélkeen eli ennen uudelleen-
kayttod. Laite on puhdistettava ensin manuaalisesti, ja se voidaan
puhdistamisen jalkeen desinfioida manuaalisesti seuraavien ohjeiden
mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus pyyhkimalla

» Puhdista laite jokaisen kdyton jalkeen tai ennen jokaista kayttoa
valmiilla desinfiointipyyhkeilla (esim. CaviWipes™, joiden vaikuttavat
aineet ovat alkoholeja ja kvaternaarisia yhdisteité) tai vastaavilla
puhdistusaineilla. Noudata puhdistusaineen valmistajan kdyttoh-
jeita.

» Puhdista laitteen pintaa huolellisesti kahdella kdyttovalmiilla
CaviWipes™-pyyhkeelld vahintadn 30 sekuntia tai kunnes likaa ei
enéa ny.

» Puhdista urat ja siirtymékohdat erityisen huolellisesti.

Manuaalinen desinfiointi pyyhkimélla (keskitasoinen desinfiointi)

» Desinfioi laite kayttovalmiilla desinfiointipyyhkeilla (esim. Cavi-
Wipes™, joiden vaikuttavat aineet ovat alkoholeja ja kvatern&drisia
yhdisteité) tai vastaavalla desinfiointiaineella. Noudata desinfioin-
tiaineen valmistajan kdyttdohjeita ja kiinnit& huomiota etenkin
kontaktiaikoihin.
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» Desinfioi laitteen pintaa kolmen minuutin ajan ja kayté vahintaan
kaksi uutta desinfiointipyyhetta. Pidé kaikki pinnat kosteina tdmén
kolmen minuutin jakson ajan.

» Desinfioi urat ja siirtymakohdat erityisen huolellisesti.

Tarkistus, kunnossapito, testaus

P Tarkista laite vaurioiden, varjdytymien ja kontaminaation varalta
ennen jokaista kayttokertaa.

> Ald koskaan kayta vahingoittunutta laitetta. Jos laite ei ole simamaa-
rdisesti tarkasteltuna puhdas, toista puhdistus ja desinfiointi.

Komposiittipidikkeen ja silikoniholkin puhdistus ja desinfiointi

Varoitukset

Silikoniholkki on irrotettava komposiittipidikkeesta ennen uudelleenka-

sittelyd. Puhdista osat vasta niiden jaahdytty4, jotta et koske kuumia

pintoja.

Noudata kéytettavien puhdistus- ja desinfiointiaineiden valinnassa

seuraavia vaatimuksia:

o Kaytettavat aineet eivét saa sisaltda hapettimia (esim. vetyperok-
sidi), liuottimia ja oljyja.

* Puhdistusliuoksen pH-arvon on oltava 7,5-11.

* Puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajan iimoittamia
pitoisuuksia, lampétiloja ja kontaktiaikoja seké huuhteluohjeita on
noudatettava tarkasti.

Kayté vain liuoksia, jotka on valmistettu juuri ennen kayttda kayttaen

vettd, joka téyttda seuraavat mikrobiologiset laatuvaatimukset. Vedessa

ei saa olla fakultatiivisia patogeenisia mikro-organismeja, eik& mikro-or-
ganismeja saa olla yli 100 CFU/ml.

Kéyté kuivaukseen vain pehmeéa, puhdasta ja nukkaamatonta liinaa.

Ald koskaan kéyta puhdistukseen metalliharjaa tai terasvillaa. Kayta

puhdistukseen aina puhdasta, pehmeéé harjaa.

Kayta vain validoituja puhdistus- ja desinfiointimenetelmia.

Kéyta vain puhdistus- ja desinfiointiaineita, joiden teho ja yhteenso-

pivuus laakinnallisen laitteen kanssa on testattu (esim. VAH-hyvak-

syntd, FDA-hyvéksyntd).

Noudata aina hammasklinikoita ja/tai sairaaloita koskevaa lainséé-

dénto4 ja hygieniamaéréyksid.

Uudelleenkasittelya koskevat rajoitukset

Komposiittipidikkeen ja silikoniholkin uudelleenkasittelykertoja ei

ole rajoitettu, mikéali niitd k&sitellaén varovasti, jos seuraavia ohjeita

noudatetaan eikd niissé ole nakyvia vaurioita. Komposiittipidike ja

silikoniholkki on tarkistettava huolellisesti vaurioiden varalta ennen
jokaista uudelleenkdyttokertaa.

Yleiset perustiedot

Laakinnallinen laite toimitetaan epasteriilin, ja se on uudelleenkési-
teltava ndiden ohjeiden mukaisesti ennen ensimmaista kéyttokertaa ja
ennen jokaista seuraavaa kéyttokertaa.

Valmistelu dekontaminointia varten
Tee laakinndllisen laitteen uudelleenkasittely mahdollisimman pian
kéyton jalkeen.

Uudelleenkasittely

Komposiittipidikkeen ja silikoniholkin uudelleenkasittely siséltaé esiké-
sittelyn, puhdistuksen ja desinfioinnin. Uudelleenkdsittely on valmis,
kun ndma vaiheet on tehty. Esikasittelyn, puhdistuksen ja desinfioinnin
jélkeen voidaan tehda valinnainen sterilointi.

Puhdistus ja desinfiointi tulisi tehdé automaattisesti, jos mahdollista
(pesu-desinfiointilaitteella). Jos automaattinen uudelleenkasittely ei
ole mahdollinen, manuaalinen puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda
késittelemalla laitteita nesteeseen upotettuna. Pelkdstddn manuaa-
listen menetelmien kéyttd ei ole suositeltavaa, sillé ne eivét ole yhta
tehokkaita eivatké yhta hyvin toistettavissa.
Uudelleenkasittelymenettely on tehtéva ennen ensimmaéista kéyttker-
taa ja sen jélkeen jokaisen kéyttokerran jélkeen.

Esikasittely

Esikasittely on tehtévé aina ennen manuaalista tai automaattista pesua
ja desinfiointia. Karkea kontaminaatio on poistettava tuotteesta heti
kéyton jalkeen (2 tunnin kuluessa).
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P Poista kaikki ndkyva lika manuaalisesti juoksevassa vedessa
(hanavesilaatu, lampétila 22-44 °C).

D Kaytd puhdasta, pehmedé ja kuivaa kertakdyttdista harjaa ja
puhdista komposiittipidikkeen syvennyksid juoksevassa vedessé
huolellisesti vahintaan 1 minuutin ajan.

> Kaytd puhdasta, pehmeda pyyhetta ja huuhdo komposiittipidikkeen
ja silikoniholkin pintaa juoksevassa vedessa huolellisesti vahintaan
1 minuutin ajan.

Tarkista, nékyykd komposiittipidikkeessa ja silikoniholkissa kontami-

naatiota, ja toista esipuhdistus tarvittaessa.

Automaattinen puhdistus ja ldmpddesinfiointi

Seuraavat vaatimukset téyttévat automaattiset pesu-desinfiointi-
laitteet soveltuvat kaytettavaksi:

Laitteen tehokkuus on hyvéksytty (esim. DGHM- tai FDA-hyvék-
synté/rekisterdinti tai ISO 15883 standardin mukainen CE-mer-
kinta).

Kayta testattua lampddesinfiointisyklid, jos sellainen on kaytetta-
vissé (A0-arvo > 3 000 tai vahintdan 5 min 90 °C:ssa, A0-arvo > 600
tai vanhemmissa laitteissa vahintaan 1 minuutti 90 °C:ssa). Ohjelma
soveltuu komposittipidikkeiden ja silikoniholkkien késittelyyn ja
siihen kuuluu huuhtomissyklejé (kemiallisen desinfioinnin osalta on
otettava huomioon mahdollisten instrumentteihin ja&vien desinfiointi-
ainejaamien riski).

Huuhteluveden on oltava demineralisoitua vetta. Veden mikro-
biologinen laatu: Kéytettdvésséd vedessé ei saa olla fakultatiivisia
patogeenisia mikro-organismeja, eika mikro-organismien maara saa
ollayli 100 CFU/ml.

Kuivausilma on suodatettua (6ljytonta, vahainen mikrobiologinen ja
hiukkaskontaminaatio).

Pesu-desinfiointilaite kunnossapidetaan ja testataan saénnollisesti.

Késittely pesu-desinfiointilaitteessa

» Kun komposittipidike ja silikoniholkki on esikésitelty, aseta [48-
kinnalliset laitteet pesu-desinfiointilaitteen lankakoriin tai siivildan
sisépinta alaspain. Varmista, etteivét instrumentit kosketa toisiaan
pesu-desinfiointilaitteessa.

> Kaytd automaattisessa puhdistuksessa emaksisté puhdistusainetta
(esim. Weigertin Neodisher®MediClean dental), pitoisuus 0,2 %
(ks. tuotteen tietolehti) tai vastaavaa ainetta.

» Huuhdo demineralisoidulla vedella

» Kéynnista puhdistusohjelma (Mielen Vario-TD G7836:ssa CD tai
vastaava sykli).

Vaihe Aika Lampétila
Esipuhdistus 5min 45°C
Péaapuhdistus 5min 50°C
Huuhtelu 30min 60°C
Desinfiointi 5min 90°C
Kuivaus 7min 90°C

» Poista komposittipidike ja silikoniholkki pesu-desinfiointilaitteesta
ohjelman paéatyttya.

» Tarkista, nakyyké komposiittipidikkeessa ja silikoniholkissa epapuh-
tauksia. Jos havaitset epdpuhtauksia, toista sykli pesu-desinfiointi-
aitteessa.

» Tarkista komposiittipidike ja silikoniholkki uudelleen ja séilyta niita
lampddesinfioinnin jélkeen huoneenldmmaéssa, kontaminaatiolta
suojattuina ja kuivassa.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Laite voidaan puhdistaa manuaalisesti ultrad&nipesurilla ja sen jalkeen
desinfioida manuaalisesti. Ndin voidaan tehdd vain siina tapauksessa,
ettei automaattista pesu-desinfiointilaitetta ole kéytettavissa.



Manuaalinen puhdistus ultradénipesurilla

Aseta komposiittipidike ja silikoniholkki esikasittelyn jdlkeen
ultra&énipesurin séiliéon. Varmista, etteivat komposiittipidike ja
silikoniholkki tai instrumentit kosketa toisiaan. La&kinnéllinen laite on
upotettava liuokseen kokonaan.

Tayté ultradénipesuri orto-ftalaldehydipohjaisella Cidezyme®-puh-
distusaineella, pitoisuus 0,8 % (8 ml/l), tai vastaavalla aineella.
Kaytettévan veden on oltava demineralisoitua, ja sen Iampétilan on
oltava 25-35 °C.

Kéynnista puhdistusohjelma.

Aseta ultradanikdsittelyn kestoksi 1 min.

Ota komposiittipidike ja silikoniholkki ultra&énipesurista ja huuhdo
niitéd juoksevassa vedessé huolellisesti vahintd&n 5 minuutin ajan.
Huuhtele vedella kaikki syvennykset ja poista tarvittaessa kaikki
Cidezyme-puhdistusainejadmat puhtaalla, pehmealla harjalla tai
liinalla.

Tarkista, nakyykd komposiittipidikkeessa ja silikoniholkissa
epapuhtauksia. Jos kontaminaatiota nékyy edelleen, toista sykli
ultradénipesurissa.

Tarkista komposiittipidike ja silikoniholkki uudelleen ja jatka sen
jalkeen desinfioinnilla desinfiointiainekylvyssa.

Manuaalinen desinfiointi upottamalla

Tayté astia laimentamattomalla tai kéyttévalmiilla Cidex® OPA
desinfiointiaineella tai vastaavalla aineella.

Laita puhdistettu ja tarkistettu komposiittipidike ja silikoniholkki
desinfiointikylpyyn, lampétila 2025 °C, madritetyksi 5 minuutin kon-
taktiajaksi. Varmista, ettd Iadkinnélliset laitteet ovat kunnolla nesteen
peitossa ja etteivét instrumentit kosketa toisiaan upotuskylvysséa.
Ota komposiittipidike ja silikoniholkki kontaktiajan jalkeen pois
desinfiointiainekylvysté ja huuhtele ne vedelld huolellisesti vahintaan
5 kertaa (vahintdan 1 minuutin ajan, yhteensa 5 minuuttia). Huuhtele
vedelld kaikki syvennykset ja poista tarvittaessa kaikki desinfiointiai-
nejadmét puhtaalla, pehmeéll4 harjalla tai linalla.

Puhalla neste pois komposittipidikkeestd ja silikoniholkista, kuivaa
suodatetulla paineilmalla tai jat& puhtaaseen paikkaan kuivumaan
huoneenldmmassa.

Laita komposiittipidike ja silikoniholkki séilytykseen puhtaaseen
paikkaan mahdollisimman pian poistamisen jélkeen, tarvittaessa
lisékuivauksen jalkeen.

Sterilointi (valinnainen vaihe)
Esikasittelyn, puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen voidaan tehda
valinnainen sterilointi.

Pakkaaminen sterilointia varten
Pakkaa komposittipidike ja silikoniholkki yksinkertaisiin sterilointipus-
seihin (kertakayttdisiin), jotka tayttavat seuraavat vaatimukset:

Jokainen osa pakataan erikseen.

Pakkaus tayttaa standardin ANSI AAMI ISO 11607 vaatimukset
(Yhdysvalloissa: FDA:n hyvéksyntd).

Soveltuu kéytettavaksi hoyrysteriloinnissa (Iammonkestavyys
vahintaan 142 °C, riittava hoyrynlapaisevyys).

Suojaa komposiittipidikettd ja silikoniholkkia tai sterilointipusseja
riittdvén hyvin mekaanisilta vaurioilta.

Sterilointi
Sterilointiin on kéytettava jaksottaista tyhjiomenetelma (vahintaan 3

Pakkaa komposiittipidike ja silikoniholkki erikseen yksinkertaisiin ste-
rilointipusseihin (esim. Wipakin Steriking) ja késittele hoyrysteriloimalla
autoklaavissa seuraavien parametrien mukaisesti:

Menetelma Altistu- Altistu- Kuivaus-
misaika, misaika, aika
132°C! 134°C
Validointi Validointi
132°C:ssa 132°C:ssa
Jaksottainen 5min 5min 20 min
esityhijio
Tuote: kompo-
siittipidike ja
silikoniholkki,
kadritty

1132 °C:een sterilointildmpétila ei sovellu kdytettavaksi Euroopan
unionissa.

 Hoyrysterilointi juuri ennen kéyttoa (IUSS) on yleensa kielletty.

* Kaéreettémien instrumenttien sterilointi on yleensé kielletty.

« Ala kéyta kuumailmasterilointia, séteilysterilointia, formaldehydi- tai
etyleenioksidikdsittelya tai plasmasterilointia.

Séilytys
» Komposiittipidiketta ja silikoniholkkia on uudelleenkasittelyn jélkeen
séilytettava kuivassa ja polyttémassé paikassa valolta suojattuna.

Tarkistus, kunnossapito, tutkiminen

» Tarkista lagkinnallinen laite vaurioiden, varjaytymien ja kontaminaa-
tion varalta ennen jokaista kéyttokertaa.

> Ala koskaan kéyté vahingoittunutta laitetta.

P Perusaseman paalla on symboleja, joiden avulla varmistetaan
turvallinen ja asianmukainen kaytté. Laitteen arvokilpi sijaitsee
perusaseman pohjassa. Silikoniholkissa on myés UDI-merkintd.
Tarkista ennen jokaista kéyttokertaa, ettd symbolit, arvokilpi ja
UDI-merkinté ovat ehijié ja selvésti luettavissa.

» Jos laékinnallinen laite ei ole simdmaaraisesti tarkasteltuna puhdas,

toista uudelleenkasittelymenettely.
Lisatietoja
Edell4 esitetyt tiedot on tarkoitettu Filtek Composite Warmer -ldmmit-
timen uudelleenkasittelyn avuksi. Ne ovat standardin SO 17664-2
mukaiset. Myds kansallisia ohjeita on noudatettava.
Lisdksi on noudatettava kaikkia sovellettavia kansallisia sédnnoksié ja
klinikan tai sairaalan hygieniamaarayksia.
Séhko- ja elektroniikkaromun toimittaminen jatteenkasittelyyn
Keréys
S&hko- ja elektroniikkalaitteiden kayttajien on toimitettava vanhat
laitteet kerdykseen muista jatteista erillaén kyseisen maan mééaréysten
mukaisesti. Vanhoja séhko- ja elektroniikkalaitteita ei saa havittda
lajittelemattomana kotitalousjatteena. Erilliskeréys on kierratyksen ja
uudelleenkasittelyn edellytys ja siten tarked tapa saéstéa luonnonva-

roja. Laitteet on hévitettéva turvallisesti ja paikallisten seké valtakunnal-

listen sddnndsten mukaisesti.

Palautus- ja keréysjérjestelmét
Al4 havitd Filtek Composite Warmer -ldmmitintd kotitalousjatteena sen

suomi

tyhjiovaihetta). Kaytannossé vaadittu kuivausaika riippuu suoraan para-
metreista, jotka ovat yksin kéyttajan vastuulla (kuormituskokoonpano ja
tiheys, sterilointilaitteen tila jne.) ja kéyttdjén on néin ollen méaritettava
ne itse.
 Hoyrysterilointilaite tayttda standardin EN 13060/ EN 285 tai ANSI
AAMI ST79 vaatimukset (Yhdysvalloissa: FDA-hyvaksyntd).
* Validoitu standardin ISO 17665 mukaisesti (voimassa oleva IQ ja
0Q seka tuotekohtainen suorituskyvyn arviointi (PQ)).
« Sterilointilampétila enintaan 135 °C (toleranssit standardin
1SO 17665 mukaiset).

Kaytiian patyttya.

Tietojen antaminen asiakkaalle
Kenelldkéan ei ole oikeutta muuttaa ndissa ohjeissa annettuja tietoja.
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Symbolit

Viitenumero ja
symboli otsikko

Symboli

Symbolin kuvaus

Lampdtilaraja

ladkinnéallinen laite voidaan altistaa
turvallisesti.

1SO 15223-1 limaisee ladkinnallisen laitteen
5.1.1 N valmistajan.

Valmistaja

Valtuutettu edus- limaisee valtuutetun edustajan
taja Sveitsissa E Sveitsissé.

1SO 15223-1 limaisee lagkinnallisen laitteen
513 @ valmistuspaivan.

Valmistuspaivé

1SO 15223-1 limaisee pdivan, jonka jalkeen
5.1.4 E I4&kinnallista laitetta ei saa kaytt&a.
Viimeinen

kayttopaiva

1SO 15223-1 limaisee valmistajan erdkoodin,
5.1.5 jonka perusteella eré voidaan
Erakoodi tunnistaa.

1SO 15223-1 limaisee valmistajan tuotenumeron,
5.1.6 jonka perusteella la&kinnallinen
Tuotenumero laite voidaan tunnistaa.

1SO 15223-1 limaisee valmistajan sarjanumeron
517 @] yksittdisen ladkinnallisen laitteen
Sarjanumero tunnistamiseksi.

1SO 15223-1 limaisee ldmpdtilarajat,

5.3.7 /ﬂ/ joiden mukaiselle lampétilalle

Laakinnallinen
aite

1SO 15223-1 lImaisee iimankosteusalueen,

5.3.8 jolle 1adkinnéllinen laite voidaan

Kosteusrajoitus turvallisesti altistaa.

1SO 15223-1 limaisee lagkinnallisen

539 laitteen turvallisen altistuksen

limanpainera- iimanpainealueen.

joitus

1SO 15223-1 limaisee, etta kéyttajan on

543 tutustuttava kayttdohjeisiin.

Lue kéyttdohjeet

tai séhkoiset

kayttdohjeet

CE-merkinta limaisee kaikkien sovellettavien

c € EU:n 1a&kinnallisista laitteista

annettujen asetusten tai direktiivien
noudattamisen.

1SO 15223-1 limaisee, ettd kohde on

577 ladkinnallinen laite.

> |15 | B

1SO 15223-1 limaisee yksildllisen laitetunnisteen
5.7.10 tiedot siséltavén tietovélineen.
Yksiléllinen

laitetunniste

Varo kuuma pinta limaisee, etta tuote voi olla kuuma

ja etté siihen ei saa varomattomasti
koskea.
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Viitenumero ja
symboli otsikko

Symboli

Symbolin kuvaus

Vain Rx

RxOnly.

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan tté laitetta
saa myyda vain hammashoidon
ammattilainen tai sellaisen
maéréyksesta. Liittovaltion
séanndston (CFR) 21 osan
801.109(b)(1 §)

Aalloton kuitulevy

21
PAP

limaisee, etté pakkaus on tehty
aallottomasta pahvista. EY:n
virallinen lehti; Komission paétos
(971129/EY)

B

1SO 15223-1 limaisee ladkinnallisté laitetta
5.1.8 EU:hun tuovan yhteison.
Maahantuoja

Kierréta elekt- ALA havita tata laitetta
roniikkalaite yhdyskuntajatteen mukana sen

kéyttoidn paatyttya. Kierrété laite.
Séhké- ja elektroniikkalaiteromusta
(WEEE) annettu direktiivi 2012/19/
EU.

Lisétietoja on osoitteessa elFU.Solventum.com.
Tiedot annettu: Heindkuu 2025.




DANSK

Sikkerhed

VIGTIGT! Lees disse sider grundigt, for du tilslutter apparatet og tager

deti brug! Som det er tilfeeldet med alle tekniske apparater, er en

fejlfri funktion og driftssikkerhed ogsa kun sikret med dette apparat,

hvis bade de generelt almindelige sikkerhedsforanstaltninger og de

specielle sikkerhedshenvisninger i denne driftsvejledning overholdes i

forbindelse med betjeningen.

1. Apparatet ma kun bruges i henhold til denne vejledning. Solventum

udelukker ethvert erstatningsansvar for skader, som opstar, fordi

apparatet anvendes til andre anvendelser.

Apparatet ma ikke anvendes i det fri.

3. Deterikke tilladt at stille eller anvende apparatet pa et skrat eller
ujeevnt underlag. Apparatet skal opstilles pa en tor, plan og skridsik-
ker undergrund.

4. Der ma ikke opbevares materialer, der kreever keling, ved siden af
apparatet.

5. Undlad at tildeekke apparatet for at undga skader pé afdaekningen
0g pa apparatets elektronik.

6. Undlad at opstille apparatet inden for patientens raekkevidde.

7. Kontroller netdelen, basisstationen, kompositholderen og silikone-
haetten for beskadigelser med regelmaessige mellemrum. Hvis der
konstateres en mangel, skal apparatet tages ud af brug og meerkes
i overensstemmelse hermed.

8. Huvis det af en eller anden grund kan antages, at sikkerheden er
nedsat, skal apparatet tages ud af brug og meerkes, sa det ikke kan
tages i brug igen af andre personer ved en fejlitagelse. Sikkerheden
kan f.eks. vaere nedsat, hvis apparatet ikke fungerer som foreskre-
vet eller er synligt beskadiget.

9. Apparatets kabinet ma kun abnes og reparationer pa apparatet kun
udferes af et servicested, der er autoriseret af Solventum.

10. Til reparation og vedligeholdelse af apparatet ma der udelukkende
anvendes originale Solventum-reservedele med en meerkning i
overensstemmelse hermed. Vi haefter ikke for skader, der matte
opsta som felge af anvendelse af andre dele.

. Hold oplasningsmidler og kraftige varmekilder pa afstand af
apparatet, da disse kan beskadige basisstationens kunststof-
kabinet.

12. Ved rengering og desinficering af apparatet ma der ikke komme
rengarings- eller desinfektionsmiddel ind i basisstationen, da dette
kan udlgse en elektrisk kortslutning.

13. Apparatet ma kun rengeres i spaendingslos og afkolet tilstand for at
beskytte brugere mod varme.

14. Obs.: Under brugen opvarmes basisstationens konusformede
overside (maerket med advarselssymbolet ,Forsigtig, varm
overflade*). Undga direkte kontakt med dette omrade for
beskyttelse mod forbraendinger. Kompositholderen er forsy-
net med en silikonehzette for sikker handtering. Det er vigtigt
at vaere opmaerksom pa, at fritliggende omrader (iszer pa siden
og pa undersiden af apparatet) ogsa kan opvarmes, og der er
fare for forbraending. Derfor er silikonehzetten ogsa market
med advarselssymbolet ,Forsigtig, varm overflade®.

15. En alvorlig haendelse, som er opstaet i sammenhaeng med
produktet, skal meldes til Solventum og til den lokale ansvarlige
myndighed (EU) eller den lokale reguleringsmyndighed.

o

Produktbeskrivelse

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer er et apparat til opvarmning af
Filtek-dentalkompositter i kapsler og i Flowable-sprojter, der er indiceret
til opvarmning til op til 70 °C (f.eks. Filtek™ Universal, Filtek™ One,
Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™ Supreme
Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable), for at forage flydeevnen.

Filtek Composite Warmer er udviklet specielt til anvendelse af
Filtek-dentalkompositter. Apparatet kraever ikke vedligeholdelse.

B Produktet ma kun anvendes, hvis produktmeerkningen kan
laeses entydigt. Denne brugsanvisning skal opbevares, sa leenge
produktet anvendes. Se de enkelte brugsanvisninger for detaljer

til alle andre naevnte produkter. Brugsanvisningen er til disposition
pa elFU.Solventum.com.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse: Apparat til opvarmning af Filtek-dentalkompositter
i kapsler og Flowable-sprajter, der anvendes inden for tandleegeviden-
skab.

Fastsatte brugere: Personer, der er uddannet inden for tandmedicin og
har teoretisk og praktisk viden om handtering af dentalprodukter.
Patientmalgruppe: Alle patienter, der har brug for en tandmedicinsk
behandling, safremt patientens tilstand ikke begraenser anvendelsen.
Klinisk fordel: Foragelse af Filtek-dentalkompositters flydeevne.
Indikationer

Opvarmning af dertil indicerede Filtek-dentalkompositter i kapsler og i
Flowable-sprojter. Kan anvendes til alle patienter, der har brug for en
kompositbehandling.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Mulige bivirkninger og komplikationer

Ingen kendte.

Resterende risici

| situationer med utilstraekkelig infektionskontrol i praksissen, eller
hvis brugsanvisningen ikke overholdes, kan der opsté folgende risici:
karpopedalspasme, uregelmaessig hjerterytme, infektion, snit- eller
andre sar, termiske forbreendinger.

Tekniske data
Basisstation

Varmekegle

Betjeningsknap

Status-LED Timer-LED

Kompositholder med silikonehzette
6 abninger til kapsler

Hul til Flowable-
sprojte

Driftsspaending (netdel):
Stremforsyning:
Rel. luftfugtighed:

100V -240V, 50/60 Hz
USB-C(5V,3A)
0%1il80 %

Driftstemperatur: 70 °C maks.

Omgivelsestemperatur: 5°Ctil40°C

Atmosfeerisk tryk: 784 hPatil 1060 hPa

Apparatets forvarmetid: 10 min. maks. ved rumtemperatur 23 °C

Varmetid kompositkapsler: - 2 min. (til mindst 50 °C efter forvarme)
Varmetid Flowable-sprajter: 5 min. (til mindst 50 °C efter forvarme)

Timer-indstilling: 2min.

Mal: Diameter: 76 mm
Hojde: 76 mm

Veegt: 190 g (uden netdel)

Produktionsar: se typeskilt
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Transport- og lagringsbetingelser
Omgivelsestemperatur: —20 °C til + 60 °C
Rel. luftfugtighed: 0% 1il 80 %

Atmosfeerisk tryk: 784 hPa til 1060 hPa

LED-signaler

Status-LED gul: apparatet i brug/apparatet varmer
Status-LED gren: apparatet har naet driftstemperaturen
Timer-LED bla: Timer karer

Timer-LED rod: fejifunktion pa apparatet
Ibrugtagning

Option 1

> Forbind apparatets USB-C-stik med netdelen.
P St netdelen i en egnet stikkontakt.
Option 2
» Forbind USB-C-stikket direkte med en egnet USB-C-port (f.eks.
behandlingsenhed, computer, powerbank etc.).
B=5> Undlad at anvende et USB-C-forleengerkabel eller en USB-adap-
ter, da det reducerer apparatets effekt.

Brug

Teend for apparatet/forvarme

> Szt kompositholderen pa basisstationens varmekegle.

» Sarg for, at kompositholderen er daekket med silikonehzetten, for at
undga beraring af varme overflader. Anvend aldrig apparatet uden
silikonehzette! Hvis heetten er taget af holderen, f.eks. i forbindelse
med rensning, skal den fastgeres igen ved hjeelp af foringslinjerne
pa kompositholderen og silikoneheetten far den neeste anvendelse.

» Fastgor silikoneheetten sledes pa kompositholderen, at den rager
lidt ud over holderen.

J
A
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» Kontroller, at heetten er fastgjort korrekt, ved at kontrollere pasfor-
men.

» Tryk pa driftstasten én gang for at teende for apparatet og starte for-
varmen. Den gule LED indikerer forvarmen af apparatet. Nedvendig
forvarmetid: ca. 10 min. ved rumtemperatur 23 °C.

» Den gronne LED indikerer, at apparatet har ndet sin driftstempera-
tur. Nu kan kompositten szettes i.

B Efter iseetningen af en ubenyttet eller afkalet kompositholder

pa den varme basisstation varer skiftet fra gren til gul (= varme/
eftervarme) i status-LED’en ca. 25 sek.

Isaetning af Filtek-kompositkapsler i kompositholderen

» Setkapslerne i de dertil beregnede abninger efter den nadvendige
forvarmetid (indikeret af gren status-LED).

» Sarg for, at kapslerne er placeret sikkert, og den uabnede haette
vender nedad/udad. Der ma kun szettes lukkede kapsler i. | tilfeelde
af en kontamination med materiale, spyt eller blod skal anvisnin-
gerne til rensning af apparatet overholdes.

B> Hver kapseldbning er meerket med et eget symbol pa
oversiden af silikonehaetten for bedre at kunne skelne mellem
kapslere (f.eks. farver).

Indstilling af timer/opvarmning af kapsler

» Tryk kort pa betjeningstasten for at starte timeren. Den bla LED
indikerer, at timeren er indstillet. Efter den kreevede varmetid for
kapsler pa 2 min. slukkes den bla LED.
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» Hvis der opvarmes kapsler uden at anvende timer-funktionen skal
den kraevede varmetid (2 min.) overholdes.
EZ" Timer-funktionen kan kun indstilles, hvis apparatet har naet sin
driftstemperatur (indikeret med gren status-LED).

Isaetning af Filtek Flowable-kompositsprejter i kompositholderen

» Sat forsigtigt Flowable-sprojten i den dertil beregnede &bning efter
den nadvendige forvarmetid (indikeret med gren status-LED).

» Serg for, at sprajten er placeret sikkert med den fastgjorte dyse, og
at spidsen vender nedad. Serg samtidig for, at dysens metalspids
ikke bajes.

» Saet kun sprajter med fastgjort dyse i.

B |tilfeelde af en kontamination med materiale, spyt eller blod skal

anvisningerne til rensning af apparatet overholdes.

Opvarmning af Flowable-kompositsprajte
» Opvarm Flowable-sprajten i mindst 5 min.

- Der kan opvarmes op til 6 kapsler og 1 Flowable-sprojte
samtidigt. Veer opmaerksom pa, at sprajten kreever en leengere
opvarmningstid for at na den kreevede temperatur (i alt 5 min. for
sprajten, 2 min. for kapslere).

B Det anbefales kun at opvarme sa meget komposit, som der
kreeves til omgaende brug.

Udtagning kapsler/Flowable-sprojte

» Tag kapslerne/sprajten ud af holderen efter den kreevede opvarm-
ningstid, og applicer materialet omgéaende.

» Fjern Flowable-sprajten i sprojteskaftet eller fingerpladen. Sprajten
ma ikke fiernes ved at treekke i stemplet, da det kan fare til luftlom-
mer i kompositmaterialet.

Det er ogsa muligt at tage hele kompositholderen af basisstationen og

bringe den til anvendelsesstedet/patientbakken for farst at tage mate-

rialet ud der og applicere det. Kompositholderen holder pa varmen i op
til 6 min. (mindst 50 °C), efter den er taget af basisstationen. Leengere
procedurer kraever en ny opvarmning af materialet. Fjern kompositter,
der ikke er anvendt med det samme, fra apparatet.

Afbrydelse
Apparatet afbrydes ved at trykke pa betjeningstasten, indtil alle
LED-signaler slukkes.

Afhjaelpning af fejl

Fejl Mulig arsag
» Losning

Status-LED’en lyser ikke, | Der eringen netspaending.

efter der er trykket pa » Kontroller netledningen og stram-
driftstasten. Apparatet kilden.
varmer ikke.

Defekt i apparatets elektronik.
» Fa apparatet repareret/udskiftet.

Status-LED’en lyser ikke,
efter der er trykket pa
driftstasten. Apparatet
varmer.

Defekt i apparatets elektronik.
» Faapparatet repareret/udskiftet.

Status-LED’en skifter ikke
til grent efter den nadven-
dige forvarmetid.

Defekt i apparatets elektronik.
» Fa apparatet repareret/udskiftet.

Timer-LED’en lyser ikke,
efter der er trykket pa

Defekt i apparatets elektronik.
» Fa apparatet repareret/udskiftet.

betjeningsknappen med

gron status-LED. For langt tryk pa betjeningsknappen.

» Tryk kort pa betjeningsknappen
igen.

Timer-LED’en slukkes
ikke efter 2 min. kapsel-
varmetid.

Defekt i apparatets elektronik.
» Faapparatet repareret/udskiftet.




Fejl Mulig arsag

> Losning

Red LED lyser. Apparatfejifunktion.

» Faapparatet repareret/udskiftet.

Apparatet varmer ikke
(tilstreekkeligt)/apparatet
bliver for varmt.

Apparatfejifunktion.
» Faapparatet repareret/udskiftet.

Bemaerkninger

Filtek Composite Warmer er et apparat til genanvendelse til flere
patienter.

Se altid Filtek-brugsanvisningerne for opvarmningsindikation,
varmetider og anvisninger.

Apparatet ma ikke anvendes til dentalmaterialer i en anden kategori
end de ovennzevnte Filtek-kompositter.

Filtek-kompositvarmeren er beregnet il kortvarig opvarmning af
dentalkompositter far anvendelsen. En leengere opvarmning ud over
behandlingens varighed kan fare til materialeskader og skal derfor
undgas.

Fjern kompositter, der ikke er anvendt med det samme, fra apparatet.
Ved overskridelse af den maksimale opvarmningstid skal komposit-
terne bortskaffes. Yderligere informationer fremgar af brugsanvisnin-
gerne fra Filtek.

Rengering og desinfektion af basisstation
Advarselshenvisninger

Renger basisstationens kunststofkabinet og varmekegle efter afkalin-
gen og adskilt fra lysnettet. Undga nedsaenkning i vaeske. Der ma ikke
treenge rengarings- og desinfektionsoplasninger ind i apparatet.

Der ma ikke anvendes oplasningsmidler eller skuremidler, da de kan
beskadige udstyrskomponenter.

Nar der veelges rengerings- og desinfektionsmidler, skal der sorges for,
at folgende bestanddele ikke er indeholdt:

« oxidationsmidler (f.eks. hydrogenperoxider):

e olier

* glutaraldehyder

Anvend kun validerede metoder til rengaring og desinfektion.

Anvend udelukkende rengerings- og desinfektionsmidler, der er testet
med hensyn il effekt og kompatibilitet med det medicinske udstyr
(f.eks. FDA certifikation). CaviWipes™ er blevet testet med hensyn il
anvendelse som rengerings- og desinfektionsmiddel. Overhold altid
alle geeldende lovmaessige og hygiejniske forskrifter for tandklinikker
og/eller hospitaler.

Generelle grundlag

Falgende procedure skal gennemfares efter anvendelse eller for hver
yderligere anvendelse. Apparatet skal i henhold il nedenstaende
beskrivelse farst rengares manuelt og efter rengaringen desinficeres
manuelt.

Manuel rengering ved hjaelp af afterringsmetode

> Rengaringen foretages efter anvendelsen af apparatet ved at
anvende brugsfeerdige desinfektionsklude (f.eks. CaviWipes™ pa
basis af de aktive bestanddele alkoholer og kvaternaere ammonium-
forbindelser ) eller et aekvivalent middel. Falg brugsanvisningen fra
producenten af rengaringsmidlet.

» Apparatets materialeoverflade rengares grundigt i mindst 30 sekun-
der, eller indtil der ikke kan ses flere urenheder, med to brugsfeerdige
CaviWipes™ .

» Sergiseer for, at alle spalter og overgange er rengjorte.

Manuel desinfektion ved hjelp af afterringsmetode (Intermediate

Level Desinfection)

» Desinfektionen foretages ved at anvende brugsfeerdige desinfek-
tionsklude (f.eks. CaviWipes™ pa basis af de aktive bestanddele
alkoholer og kvaternaere ammoniumforbindelser) eller et akvivalent
middel. Folg brugsanvisningen fra den pageeldende producent af
desinfektionsmidlet. Veer iseer opmaerksom pa kontakttiden.

» Desinficer overfladen af apparatet i tre minutter med mindst to nye
desinfektionsklude. Kontrollér, at alle overflader forbliver fugtige
under hele denne tre-minutters periode.

» Sergiseer for, at alle spalter og overgange er desinficerede.

Kontrol, vedligeholdelse, test

» Kontroller apparatet for beskadigelser, misfarvninger og urenheder
for hver brug.

» Beskadigedet udstyr ma under ingen omstaendigheder tages i
anvendelse. Hvis apparatet ikke ser rent ud, skal rengarings- og
desinfektionsforlabet gentages.

Rengoring og desinfektion af kompositholder og silikonehzette

Advarselshenvisninger

For rensningen skal silikonehzetten fiernes fra kompositholderen. Ma

kun rengares i afkolet tilstand for at undga berering af varme overflader.

Nar de anvendte rengerings- og desinfektionsmidler veelges, skal der

tages hensyn il falgende retningslinjer:

 Folgende bestanddele ma ikke veere indeholdt: oxidationsmidler
(f.eks. hydrogenperoxider), oplasningsmidler og olier.

* Rengaringsoplasningens pH-vaerdi skal ligge mellem pH 7.5 og 11.

* De koncentrationer, temperaturer og indvirkningstider samt retnings-
linjer for efterskylning, producenten af rengerings- og desinfektions-
midlerne har angivet, skal ubetinget overholdes.

Der ma kun anvendes friskfremstillede oplesninger med vand i

mindst drikkevandskvalitet med efterfalgende mikrobiologisk kvalitet

Vandet skal veere fri for fakultativt patogene mikroorganismer og ikke

overskride et indhold af mikroorganismer pa 100 cfu/ml.

* Der ma kun anvendes en blad, ren og fnugfri klud til terringen.

 Der ma aldrig anvendes metalberster eller staluld til rengaringen.

Anvend altid en ren, bled berste til rengeringen.

Der ma udelukkende anvendes testede procedurer til rengering og

desinfektion.

Anvend kun rengerings- og desinfektionsmidler, hvis effektivitet og

kompatibilitet er testet med det anvendte medicinske udstyr (f.eks.

VAH-godkendelse, FDA-clearance).

Alle geldende lovforskrifter og hygiejnetekniske forskrifter for

tandlzegepraksisser og sygehuse skal overholdes.

Begraensninger i forbindelse med genanvendelsen
Kompositholderen og silikonehzetten kan med en omhyggelig
behandling, for sa vidt nedenstaende anvisninger overholdes, og

der ikke er synlige beskadigelser, genanvendes uden begraensning.
Kompositholderen og silikonehzetten skal kontrolleres omhyggeligt for
beskadigelser far hver ny brug.

Generelle grundlag

Det medicinske udstyr leveres ikke sterilt og skal renses i henhold til
denne vejledning for den forste anvendelse samt far hver yderligere
anvendelse.

Forberedelsen til dekontaminationen
Det medicinske udstyr skal renses igen hurtigst muligt efter brug.

Rensning

Rensningen af kapselholderen og silikonehaetten omfatter arbejds-
trinene forbehandling, rengaring og desinfektion. Efter disse trin er
rensningen afsluttet. Det er muligt at foretage en sterilisation efter en
afsluttet forbehandling, rengering og desinfektion.

Rengoring og desinfektion ber, nér det er muligt, altid gennemfores
maskinelt (termodesinfektionsapparat). Hvor maskinel rensning ikke er
mulig, kan der gennemfares manuel rengoring og desinfektion i veeske-
bad. Det kan ikke anbefales kun at anvende manuelle procedurer, da
de er mindre effektive og reproducerbare.

Rensningsproceduren skal gennemfares for den forste anvendelse og
efter hver yderligere anvendelse.

Forbehandling

Forbehandlingen skal gennemfares far hver manuel eller maskinel
rengering og desinfektion. Grove urenheder skal fieres fra produktet
lige efter brug (inden for maksimalt 2 h).
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» Fjern alle synlige urenheder manuelt under rindende vand (drikke-
vandskvalitet, temperatur 22 °C — 44 °C).

> Skyl fordybningerne i kompositholderen omhyggeligt under rin-
dende vand under anvendelse af en ren, blad og tar engangsberste
imindst 1 min.

> Skyl kompositholderens og silikoneheettens overflade under rindende
vand og under anvendelse af en ren, bled klud i mindst 1 min.

Kontroller kompositholderen og silikonehzetten for synlige urenheder,

0g gentag evt. forrengaringen.

Maskinel rengering og termisk desinfektion

Egnede termodesinfektionsapparater opfylder folgende forud-
setninger:

Apparatet har principielt en testet effektivitet (f.eks. DGHM- eller
FDA-godkendelse/clearance/registrering resp. CE-maerkning i
henhold il ISO 15883).

Hvis det er til radighed, skal der anvendes et testet program il
termodesinfektionen (A0-vaerdi > 3000 resp. min. 5 min. ved 90 °C
eller AO-veerdi > 600 eller for eldre apparater mindst 1 min. ved 90
°C). Det anvendte program er egnet til kompositholderen og siliko-
neheetten og indeholder tilstreskkelige skyllecyklusser (ved kemisk
desinfektion skal der tages hajde for risikoen for desinfektionsmid-
delrester pa instrumenterne).

Det anvendte vand til efterskylning er afioniseret vand. Det anvendte
vands mikrobiologiske kvalitet skal veere fri for fakultativt patogene
mikroorganismer og ikke overskride et indhold af mikroorganismer
pa 100 cfu/ml.

Den luft, der anvendes til tarringen, er filtreret (oliefri, meget lavt
bakterie- og partikelindhold).

Termodesinfektionsapparatet vedligeholdes og kontrolleres regel-
maessigt.

Udforelsen i termodesinfektionsapparatet

» Efter forbehandlingen af kompositholderen og silikoneheetten skal
det medicinske udstyr stilles med den indvendige flade nedad i
termodesinfektionsapparatets trad- eller sikurv. Der skal ubetinget
sorges for, at instrumenterne i termodesinfektionsapparatet ikke er i
beraring.

» Anvend et alkalisk rengaringsmiddel (f.eks. Neodisher®MediClean
dental, fa. Weigert) i en koncentration pa 0,2 % (se produktdatabla-
det) eller et aekvivalent middel til den maskinelle rengaring.

» Efterskylningen foretages med afioniseret vand.

» Start rengaringsprogrammet (Vario-TD fra Miele G7836 CD eller et
aekvivalent program).

Manuel rengoring ved hjzlp af ultralydbad

¢ Laeg kompositholderen og silikonehzetten i ultralydrengerings-
kassetten efter forbehandlingen. Der skal ubetinget sarges for, at
kompositholderen og silikonehaetten og instrumenterne ikke er i
beraring. Det medicinske udstyr skal i den forbindelse nedseenkes
helt i oplasningen.

Fyld ultralydbadet med rengaringsmidlet Cidezyme®pa
orthophthalaldehydbasis i en 0,8 % (8 ml/l) oplasning eller et aekvi-
valent middel. Det anvendte vand er afioniseret og skal vaere mellem
250935 °C.

Start rengaringsprogrammet.

Indstil ultralydbehandlingen pa 1 min.

Tag derefter kompositholderen og silikonehzetten op af ultralydba-
det, og skyl dem grundigt under rindende vand i mindst 5 min. Serg
for at skylle samtlige hulrum med vand, evt. ved hjeelp af en ren, blod
borste eller en klud, for at fiemne alle rester af Cidezyme-rengerings-
middel.

Kontroller kompositholderen og silikonehzetten for synlige urenhe-
der. Hvis der stadig forefindes urenheder, skal cyklussen i ultralydba-
det gentages.

Kontroller kompositholderen og silikonehzetten igen, og fortsaet med
desinfektionen i et desinfektionsbad.

Manuel desinfektion ved hjeelp af nedszenkningsprocedure

Fase Tid Temperatur
Forrengering 5min. 45°C
Hovedrengering 5min. 50°C
Skylning 30 min. 60°C
Desinfektion 5min. 90°C
Torring 7 min. 90°C

» Tag kompositholderen og silikoneheetten op af termodesinfektions-
apparatet efter programslut.

» Kontroller kompositholderen og silikonehaetten for synlige
urenheder. Hvis der stadig forefindes urenheder, skal cyklussen i
termodesinfektionsapparatet gentages.

» Kontroller kompositholderen og silikonehaetten igen, og opbevar
dem beskyttet mod kontamineringer og tert ved rumtemperatur efter
afslutningen af termodesinfektionen.

Manuel rengoring og desinfektion

Kun i det tilfeelde, at der ikke er noget termodesinfektionsapparat til
radighed, skal den manuelle rengaring ved hjeelp af ultralydbad og
efterfolgende en manuel desinfektion foretages.
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Fyld veeskebadet med desinfektionsmidlet Cidex® OPA ufortyndet
respektive klar til brug eller med et aekvivalent middel.

Leaeg den rengjorte og kontrollerede kompositholder og silikone-
hzetten i desinfektionsbadet ved 20 °C-25 °C i den foreskrevne ind-
virkningstid pa 5 min. Serg samtidig for, at det medicinske udstyr er
deekket tilstreekkeligt med veeske, og desuden for, at instrumenterne
ikke er i beraring i vaeskebadet.

Tag kompositholderen og silikonehaetten op af desinfektionsbadet
efter indvirkningstiden, og efterskyl dem grundigt med vand mindst 5
gange (i mindst 1 min., i alt 5 min.). Serg for at skylle samtlige hulrum
med vand, evt. ved hjeelp af en ren, blad barste eller en klud, for at
fierne alle rester af desinfektionsmiddel.

Tor kompositholderen og silikonehaetten ved at af-/udblaese dem
med filtreret trykluft eller lade den terre ved rumtemperatur pa et rent
sted.

Opbevar sa vidt muligt kompositholderen og silikoneheetten pa et rent
sted omgaende efter udtagningen, evt. efter yderligere eftertarring.

Sterilisation (valgfrit trin)
Det er muligt at foretage en sterilisation efter en afsluttet forbehandling,
rengering og desinfektion.

Indpakning til sterilisation

Pak kompositholderen og silikoneheetten i engangs-sterilisationspak-
ninger (enkeltindpakning), som opfylder falgende krav:

Hver del indpakkes separat.-

Indpakning i overensstemmelse med ANSI AAMI ISO 11607 (for
USA: FDA-clearance)

Egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til min.

142 °C, tilstreekkelig dampgennemtreengelighed)

Tilstraekkelig beskyttelse af kompositholderen og silikonehastten og
sterilisationspakningerne mod mekaniske beskadigelser.

Sterilisation

Til sterilisationen skal der anvendes en fraktioneret vakuumprocedure

(mindst 3 vakuumtrin). Den faktisk kreevede torringstid afheenger

direkte af parametre, som alene er brugerens ansvar (ilzegningskonfi-

guration og -teethed, steriliseringsapparatets tilstand etc.) og skal derfor

beregnes af brugeren.

» Dampsteriliseringsapparat i overensstemmelse med EN 13060/ EN
285 respektive ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA-clearance)

« Validereti henhold til ISO 17665 (gyldig IQ og OQ samt produktspe-
cifik effektvurdering (PQ))

* Maksimal sterilisationstemperatur 135 °C (plus tolerance i henhold il
1SO 17665)



Kompositholderen og silikonehzetten skal indpakkes separat i
engangs-sterilisationspakninger (f.eks. Steriking, Wipak) og behandles
med folgende parametre i dampsterilisation i autoklav.

Procedure Indvirk- Indvirknings- | Torrings-
ningstidved | tid ved 134°C tid
132°C’' Validering
Validering ved 132°C
ved 132°C
Fraktioneret 5min. 5min. 20 min.
vakuumproce-
dure,
Tuote: kompo-
siittipidike ja
silikoniholkki,
kaaritty

1 Sterilisationstemperaturen pa 132 °C geelder ikke for rensning inden
for Den Europaeiske Union.

* Lynsterilisationsmetoden (USA: immediate-use steam sterilization)
er principielt ikke tilladt.

« Sterilisation af ikke indpakkede instrumenter er principielt ikke tilladt.

» Derma hverken anvendes torsterilisation, stralingssterilisation,
formaldehyd- eller ethylenoxidsterilisation eller plasmasterilisation.

Opbevaring
» Efter rensningen skal kompositholderen og silikonehzetten opbeva-
res tort, lysbeskyttet og stovfrit.

Kontrol, vedligeholdelse, test

» Kontroller det medicinske udstyr for beskadigelser, misfarvninger og
urenheder for hver brug.

» Beskadigede produkter ma under ingen omsteendigheder anvendes
mere.

» Paoversiden af basisstationen er der anbragt symboler, som
muligger sikker og korrekt brug. Pa undersiden af basisstationen er
apparatets typeskilt. Desuden er der anbragt en UDI-maerkning pa
silikonehaetten. Far hver brug skal det kontrolleres, om symbolerne,
typeskiltet og UDI-meerkningen er intakte og tydelige at lzese.

> Hvis det medicinske udstyr ikke ser rent ud, skal rensningsprocedu-
ren gentages.

Yderligere informationer

De ovenneevnte informationer er beregnet til rensning af Filtek Com-
posite Warmer, og de svarer til standarden ISO 17664-2. De nationale
retningslinjer geelder ogsa.

Derudover geelder alle anvendelige nationale lovforskrifter og forskrifter
vedrarende hygiejne, der geelder for din praksis eller for sygehuset.

Tilbagelevering af el- og elektronik-udstyr til bortskaffelse

Samling

Brugere af el- og elektronikudstyr er i henhold til de nationalt specifikke
regler forpligtede til at samle brugt udstyr separat. El- og elektronikud-
styr uden varmeudvikling ma ikke bortskaffes sammen med det usorte-
rede husholdningsaffald. Den separate samling er en forudseetning for
recycling og genanvendelse, hvilket skaner miljoets ressourcer. Udstyr
skal bortskaffes pa sikker vis i henhold til lokal og statslig lovgivning.

Tilbageleverings- og opsamlingssystemer
I tilfeelde af bortskaffelse af din Filtek Composite Warmer ma apparatet
ikke bortskaffes med husholdningsaffaldet.

Kundeinformation
Ingen personer er autoriseret il at give information, som afviger fra den
angivne information i disse anvisninger.

Symbolliste

Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol

mer og symbol

navn

1SO 15223-1 Angiver producenten af det

5.1.1 u medicinske udstyr.

Producent

Schweizisk Angiver den autoriserede

autoriseret repraesentant i Schweiz.

repraesentant

1SO 15223-1 Viser det medicinske udstyrs

513 @ fremstillingsdato.

Fremstillingsdato

1SO 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken

514 g det medicinske udstyr ikke ma

Anvendes inden anvendes.

1SO 15223-1 Angiver producentens batchkode,

515 sé batch eller lot kan identificeres.

Batchkode

1SO 15223-1 Angiver producentens varenummer,

516 sa det medicinske udstyr kan

Varenummerr identificeres.

1SO 15223-1 Angiver producentens

5.1.7 @ serienummer, sa en specifik

Serienummer medicinsk udstyrsenhed kan

identificeres.

1SO 15223-1 Angiver det temperaturinterval, som

5.3.7 det medicinske udstyr uden risiko

Temperaturin- kan udszettes for.

terval

1SO 15223-1 Angiver det fugtomrade, det er

5338 % sikkert at udsztte det medicinske

Fugtighedsbe- oy udstyr for.

graensning

1SO 15223-1 Angiver det atmosfeeriske

539 trykomrade, det er sikkert at

Graense for udsaette det medicinske udstyr for.

atmosfeerisk tryk

1SO 15223-1 Angiver, at brugeren skal laese i

543 brugsanvisningen.

Se brugsanvis-

ningen eller den

elektroniske

brugsanvisning

CE-maerke Angiver overensstemmelse med

alle geeldende EU-forordninger og

c € EU-direktiver om medicinsk udstyr.

1SO 15223-1 Viser, at dette produkt er medicinsk

577 udstyr.

Medicinsk udstyr

1SO 15223-1 Angiver en transporter,

5.7.10 der indeholder unikke

Unikt enheds-id

enhedsidentifikationsoplysninger.

Forsigtig! Varm
overflade

> 18] [

Angiver, at produktet kan vaere
meget varmt, og at der skal udvises
forsigtighed ved beraring.
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Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol
navn
Rx Only Angiver, at dette udstyr efter
amerikansk lov kun ma szelges af
eller med tilladelse fra en tandlzege.
21 Code of Federal Regulations
(CFR) afsnit 801.109(b)(1)
Glat pap Angiver, at produktemballagen
21 er lavet af ikke-balget pap.
PAP EU-tidende; Kommissionens
beslutning (97/129/EF)
1SO 15223-1 Angiver den enhed, som importerer
5.1.8 det medicinske udstyr til det lokale
Importer omrade.
Genbrug af Dette apparat ma IKKE komme i en
elektroniske kommunal skraldespand efter endt
apparater levetid. Skal genbruges. Direktiv
= | 2012/19 om affald fra elektriske og
elektroniske produkter (WEEE).

Yderligere informationer findes pa elFU.Solventum.com

Informationen ajourfort juli 2025
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Sikkerhet

OBS! Les disse instruksjonene neye for du setter opp og starter

apparatet. Som med alle tekniske apparater, vil denne enheten fungere

som den skal og veere trygg & bruke bare hvis bade de generelle sik-
kerhetsforskriftene og de spesifikke sikkerhetsinstruksjonene i denne
bruksanvisningen falges.

. Apparatet ma brukes i henhold til falgende instruksjoner. Solventum
patar seg intet ansvar for skader som métte oppsta ved at dette
apparatet brukes til formal som ikke er beskrevet i denne bruksvei-
ledningen.

. Apparatet er kun til innendars bruk.

. Plassering eller bruk av apparatet pa ikke-jevne overflater er ikke
tillatt. Still apparatet pa et tarr, jevn og sklisikker underlag.

. Ikke oppbevar materialer som krever avkjeling ved siden av
apparatet.

. Ikke dekk til apparatet for & unnga skader pa dekselet og apparatets
elektronikk.

. [kke plasser apparatet i tilgjengelig avstand til pasienten.

. Kontroller stramforsyningen, basestasjonen, komposittholderen
og silikon beskyttelseshylsen med jevne mellomrom for skader.
Apparatet skal tas ut av drift dersom det fastslas mangler pa det.

. Hvis det er grunn til  tro at sikkerheten til apparatet kan bli kom-
promittert, ma apparatet tas ut av drift og merkes riktig for & sikre at
apparatet ikke utilsiktet brukes av en annen person. Sikkerheten kan
bli kompromittert, for eksempel nar apparatet ikke fungerer som den
skal eller viser synlige tegn pa skade.

. Apparatet ma ikke pnes og repareres av andre enn servicesentre
som er autorisert av Solventum il slikt arbeid.

10. Kun tilstrekkelig merkede originale Solventum-reservedeler ma
brukes til reparasjon og vedlikehold av dette apparatet. Enhver
skade som folge av bruk av deler av annet fabrikat ugyldiggjer
Solventums ansvar.

11. Hold lasemidler og kilder til intens varme borte fra apparatet, da de
kan skade plasthuset til basestasjonen.

12. Nar du rengjor og desinfiserer apparatet, sarg for at det ikke
kommer rengjarings- eller desinfeksjonsmiddel inn i basestasjonen,
da dette kan fore til elektrisk kortslutning.

13. Rengjor apparatet kun nar den er frakoblet og avkjelt for & beskytte
brukeren mot varme.

14. 0BS: Under drift blir den kjegleformede overflaten pa base-
stasjonen varm (indikert med advarselssymbolet «Forsiktig,
varm overflate»). Unnga direkte kontakt med dette omradet for
a forhindre brannskader. Komposittholderen er dekket med en
silikon beskyttelseshylse for & sikre skansom handtering. Veer
oppmerksom pa de utsatte omradene (spesielt pa sidene og
pé bunnen av apparatet), da de ogsa blir varme og betyr fare
for brannskader. Derfor er silikon beskyttelseshylsen ogsa
indikert med advarselssymbolet «Forsiktig, varm overflate».

. Alvorlige hendelser som opptrer i sammenheng med produktet skal
meldes til Solventum og ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller
lokale reguleringsorganer.
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Produktbeskrivelse

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer er et apparat for oppvarming
av Filtek dentale kompositter i kapsler og flytende sprayter indisert for
oppvarming opp til 70 °C/158 °F (f.eks. Filtek™ Universal, Filtek™ One,
Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™ Supreme
Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) for & ake flytoarheten.

Filtek Composite Warmer er spesielt designet for bruk av Filtek kompo-
sitter. Apparatet krever ikke vedlikehold.

B Produktet skal bare brukes s lenge produktmerkingen er entydig
leselig. Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sa lenge
produktet er i bruk. Detaljer angaende de andre produktene
som nevnes, finnes i de respektive bruksinformasjonene.
Bruksanvisningen er tilgjengelig pa elFU.Solventum.com.



Bruksomrade
Bruksomrade: Varmeapparat for Filtek-kompositter i kapsler og flytende
sproyter som brukes i tannbehandling.

Tiltenkte brukere: Utdannet tannhelsepersonell som har teoretisk og
praktisk kunnskap om bruk av dentalprodukter.

Pasient-malgruppe: Alle pasienter som trenger en dental behandling, i
den grad pasientens tilstand ikke innskrenker dette.

Klinisk nytte: @k flytbarheten til Filtek dentale kompositter.

Indikasjoner

Oppvarming av Filtek dentale kompositter i kapsler og flytende
sprayter indisert for oppvarming; gjelder for alle pasienter som trenger
komposittbehandling.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Potensielle bivirkninger og komplikasjoner
Ingen kjente.

Gjenvarende risikoer

| situasjoner med feil infeksjonskontroll pa kontoret, eller hvis bruksan-
visningen ikke folges, kan folgende risikoer oppsta: karpopedalspas-
mer, hjertearytmi, infeksjon, rifter eller andre sar, termisk forbrenning.

Tekniske data
Basestasjon
Oppvarmingskjegle .
Betjeningsknapp
Status-LED Timer-LED

Komposittholder med silikon beskyttelseshylse
6 uttak for kapsler

Hull for flytende
sproyte

Driftsspenning (stramforsyning): 100V -240V, 50/60 Hz

Stremforsyning: USB-C(5V,3A)

Relativ luftfuktighet: 0%t1il 80 %

Driftstemperatur: 70 °C maks./158 °F maks.

Omgivelsestemperatur: 5°C il 40 °C/41 °F til 104 °F

Atmosfaerisk trykk: 784 hPatil 1060 hPa

Forvarmingstid for apparatet: 10 min maks ved romtemperatur
23°C/73°F

Oppvarmingstid for komposittkapsler: 2 min (til minst 50 °C/122 °F etter
forvarming)

Oppvarmingstid for flytende sprayter: 5 min (til minst 50 °C/122 °F etter
forvarming)

Timerinnstilling: 2min

Dimensjoner: Diameter: 76 mm
Hoyde: 76 mm

Vekt: 190 g (uten stramforsyning)

Produksjonsar: Se typeskiltet

Transport- og lagringsbetingelser
Omgivelsestemperatur: —20 °C il + 60 °C/-4 °F til +140 °F
Relativ luftfuktighet: 0% il 80 %

Atmosfeerisk trykk: 784 hPa il 1060 hPa

LED-signaler
Status-LED gul:
Status-LED grenn:

Apparatet er i drift/varmer opp
Apparatet har nadd driftstemperatur

Timer-LED bla: Timeren gar
Timer-LED rad: Feil pa apparatet
Installasjon

Variant 1

» Koble USB-C-pluggen til veggadapteren.
> Koble veggadapteren til en passende stikkontakt.

Variant 2
» Koble USB-C-pluggen direkte til en passende USB-C-port (f.eks.
behandlingsenhet, datamaskin, powerbank osv.).
E=5" |kke bruk en USB-C-skjoteledning eller USB-adapter, da dette
pavirker ytelsen til apparatet.

Drift

Sla pa apparatet/forvarming

» Plasser komposittholderen p& oppvarmingskjeglen til basestasjo-
nen.

» Serg for at komposittholderen er dekket med silikon beskyttelseshyl-
sen for & unnga kontakt med varme overflater. Bruk aldri apparatet
uten silikon beskyttelseshylse. Hvis hylsen er koblet fra, for
eksempel for reprosessering, fest hylsen til holderen igjen ved hjelp
av ledelinjene pa hylsen og holderen for du varmer opp apparatet.

P Fest silikon beskyttelseshylsen til komposittholderen, og la den
stikke litt ut.

/
/«

(=)

» Kontroller at hylsen er riktig festet ved & kontrollere passformen.

» Trykk én gang pa betjeningsknappen for a sla pa apparatet og starte
forvarmingen. Gult LED indikerer forvarming av apparatet. Nedven-
dig tid for forvarming: ca. 10 min ved romtemperatur 23 °C/73 °F.

» Endringen til grann LED-en indikerer at apparatet har nadd drift-
stemperaturen. Kompositt kan plasseres na.

B5" Nar du plasserer en fersk eller avkjolt holder pa den varme

basestasjonen, vil det ta ca. 25 sekunder til status-LED-en skifter
til gult for oppvarming/gjentatt oppvarming.

Innsetting av Filtek komposittkapsler i komposittholderen

» Etter onsket forvarmingstid (indikert med grenn status-LED), sett
kapslene inn i de medfolgende uttakene.

» Sorg for at kapslene er sikkert plassert med den uapnede hetten
vendt nedover og utover. Sett kun inn lukkede kapsler. Ved
forurensning med materiale, spytt eller blod, falg instruksjonene for
reprosessering av apparatet.

I Hvert kapseluttak er merket med sitt eget symbol pa toppen av
silikon beskyttelseshylsen for bedre & skille mellom forskjellige
kapsler (f.eks. nyanser).

Timerinnstilling/kapseloppvarming

» Trykk kort pa betjeningsknappen for & starte timeren. Blatt LED
bekrefter at timeren er stiltinn. Den bld LED-en forsvinner etter
onsket kapseloppvarmingstid pa 2 minutter.

67

@
DANSK

@
NORSK



» Huvis kapslene varmes opp uten bruk av timeren, ma du serge for &
holde den nadvendige oppvarmingstiden (2 min).
B Veer oppmerksom pa at timeren bare kan stilles inn nar apparatet
har nadd driftstemperaturen som indikeres av den granne status-
LED-en.

Innsetting av Filtek flytende komposittsprayte i kompositthol-

deren

» Etter nadvendig forvarmingstid (indikert med grenn status-LED) sett
den flytende sproyten forsiktig inn i det medfalgende utlopet.

» Sarg for at sproyten med pasatt doseringsspiss er sikkert plassert
med spissen vendt nedover. Pass pa at du ikke bayer spissen.

> Sett kun inn sproyter med pasatt doseringsspiss.

B3> Ved forurensning med materiale, spytt eller blod, falg

instruksjonene for reprosessering av apparatet.

Oppvarming av flytende sproyte

> Laden flytende sprayten varmes opp i minst 5 minutter.

- 6kapsler og 1 flytende sprayte kan varmes opp samtidig. Veer
oppmerksom pa at sprayten krever lengre oppvarmingstid for &
na gnsket temperatur (totalt 5 minutter for spreyten, 2 minutter for
kapslene).

B Det anbefales & bare varme opp den mengden kompositt som er
nadvendig for umiddelbar bruk.

Fjerning av kapsler/flytende sproyte

» Fjern kapslene/sproyten fra holderen etter den respektive nadven-
dige oppvarmingstiden og pafer materialet umiddelbart.

» Fjern den flytende sproyten ved sproyteskaftet eller fingerplaten.
Ikke fiern den flytende sprayten ved a trekke i stempelet, da dette
kan fore til luftinneslutninger i komposittmaterialet.

Eventuelt kan komposittholderen fiemes helt fra basestasjonen og brin-
ges til bruksstedet/pasientbrettet der materialet tas ut og paferes. Nar
komposittholderen er fiermnet fra basestasjonen, bevarer den varmen
(minst 50 °C/122 °F) i opptil 6 minutter avhengig av omgivelsesforhol-
dene. Lengre prosedyrer krever gjentatt oppvarming av materiale. Fjern
kompositt fra apparatet hvis den ikke brukes umiddelbart.

Sla av apparatet
For & sla av apparatet, hold betjeningsknappen inne til alle LED-ene
forsvinner.

Feil
Feil Mulig arsak
> Losning
Status-LED vises ikke | Strombrudd.
etter at stramknappen | » Kontroller bade nettledningen og
er trykket inn. Appara- stromkilden.

tet varmes ikke opp.
v ! PP Feil pa apparatets elektronikk.

» Fa apparatet reparert/byttet.

Status-LED vises ikke | Feil pa apparatets elektronikk.

etter at stramknappen | » Fa apparatet reparert/byttet.
ertrykketinn. Appara-

tet varmes opp.

Status-LED lyserikke | Feil pa apparatets elektronikk.
grent etter nodvendig | » Fa apparatet reparert/byttet.

forvarmingstid.

Timer-LED blinker
ikke etter at knappen

Feil pa apparatets elektronikk.
» Faapparatet reparert/byttet.

er trykket inn mens
status-LED viser
grontlys.

Betjeningsknappen har veert trykket for
lenge.
» Trykk kort pa betjeningsknappen igjen.

Timer-LED forsvinner
ikke etter 2 minutters
kapseloppvarmingstid.

Feil pa apparatets elektronikk.
» Faapparatet reparert/byttet.
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Feil Mulig arsak
» Losning

Rad LED blinker. Feil pa apparatet.

» Faapparatet reparert/byttet.

Apparatet varmes ikke
opp (nok)/apparatet
blir for varm.

Feil pa apparatet.
» Faapparatet reparert/byttet.

Merknader

* Filtek Composite Warmer er et produkt for gjentatt bruk pa flere
pasienter.

Sjekk alltid bruksanvisningen for Filtek for oppvarmingsindikasjoner,
oppvarmingstider og instruksjoner.

Ikke bruk denne apparatet til tannmaterialer fra en annen kategori
enn de ovennevnte Filtek-komposittene.

Filtek komposittvarmer er beregnet for kort oppvarming av dentale
kompositter for pafering. Lengre oppvarming utover behandlingen
kan skade materialet og bar derfor unngas.

Fjern kompositt fra apparatet hvis den ikke brukes umiddelbart.
Kast kompositter hvis maksimal oppvarmingstid overskrides. Se
Filteks bruksanvisning for mer informasjon.

Rengjoring og desinfeksjon av basestasjon

Advarsler

Rengjer plasthuset og oppvarmingskjeglen pa basestasjonen etter at
den er avkjolt og mens den er koblet fra stromkilden. Ikke senk ned. Det
ma ikke komme rengjorings- og desinfeksjonslasning inn i apparatet.
Det ma ikke brukes lasemidler eller skuremidler, da disse kan skade
apparatkomponentene.

Velg rengjerings- og desinfeksjonsmidler som ikke inneholder falgende
bestanddeler:

¢ Oksidasjonsmidler (f.eks. hydrogenperoksid)

¢ Oljer

 Glutaraldehyder

Bruk kun godkjente metoder for rengjering 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 rengjarings- og desinfeksjonsmiddelet
er CaviWipes™-kluter. Overhold alle gjeldende lovbestemmelser og
hygieniske forskrifter for tannlegekontor og/eller sykehus.

Generelt grunnlag

Felgende fremgangsmate ber giennomfares etter bruk og fer hver
videre bruk. Som beskrevet nedenfor rengjeres apparatet farst manu-
elt, deretter desinfiseres det manuelt.

Manuell rengjering med avterking

» Rengjeringen foretas ved hjelp av bruksklare desinfeksjonskluter
(f.eks. CaviWipes™, virkningsstoffbasisen er alkoholer og kvarteere
ammoniumsforbindelser) etter eller for hver bruk av apparatet, og
man ma benytte et likeverdig rengjaringsmiddel. Felg anvisningene
fra rengjoringsmiddelprodusenten.

» Apparatets overflate rengjeres grundig med to bruksklare CaviWipes™
iminst 30 sekunder, eller helt til smuss ikke lenger er synlig.

» Pass spesielt pa at alle riller og overganger er rene.

Manuell desinfeksjon med avterking (Desinfeksjon pa mellom-

niva/Intermediate Level Disinfection)

» Desinfeksjonen foretas ved hjelp av bruksklare desinfeksjonskluter
(f.eks. CaviWipes™, virkningsstoffbasisen er alkoholer og kvarteere
ammoniumsforbindelser), og man ma benytte et likeverdig desinfek-
sjonsmiddel. Falg anvisningene fra desinfeksjonsmiddelprodusen-
ten, spesielt hva kontakttid angar.

» Desinfiser overflaten pa apparatet i tre minutter med minst to nye
desinfeksjonskluter. Serg for at alle steder pa apparatet holdes
fuktige over et tidsrom pa tre minutter.

> Pass spesielt pa at alle riller og overganger er desinfisert.



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 desinfeksjonsprosessen gjentas.

Rengjoring og desinfeksjon av komposittholder og silikon
beskyttelseshylse

Advarsler

For reprosessering ma silikon beskyttelseshylsen kobles fra kompositt-

holderen. Rengjer kun nar den er avkjolt for & unnga & berare varme

overflater.

Ta hensyn til folgende krav ved valg av rengjerings- og desinfeksjons-

midler:

* Folgende midler skal ikke inkluderes: oksidasjonsmidler (f.eks.
hydrogenperoksider), lssemidler og oljer.

¢ Rengjeringslasningens pH-verdi ber ligge mellom pH 7,5 og 11.

* Konsentrasjonene, temperaturene og eksponeringstidene som er
spesifisert av produsenten av rengjerings- og desinfeksjonsmidlene
samt instruksjonene for skylling ma falges noye.

Bruk kun ferskt framstilte Iasninger med vann som har falgende

mikrobiologisk kvalitet. Vannet skal vaere fritt for fakultative patogene

m|kroorgan|smer og bar ikke overst|ge 100 CFU/mI mikroorganismer.

* Bruk kun en myk, ren og lofri klut til & terke av.

Bruk aldri metallbarster eller stalull til rengjering. Bruk alltid en ren,

myk barste for rengjoring.

Bruk kun godkjente metoder for rengjering og desinfeksjon.

Bruk kun rengjerings- og desinfeksjonsmidler som er testet for effekt

og kompatibilitet med det medisinske produktet som er i bruk (f.eks.

VAH-godkjenning, FDA-Clearance).

Overhold alle gjeldende lovbestemmelser og hygieniske forskrifter

for tannlegekontor og/eller sykehus.

Begrensninger ved ny klargjering

Komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen kan reprosesseres
uten begrensninger hvis de handteres med forsiktighet, forutsatt at
folgende instruksjoner falges og ingen skader er synlige. Kompositt-
holderen og silikon beskyttelseshylsen ma kontrolleres naye for skader
for hver gjenbruk.

Generelt grunnlag
Det medisinske utstyret leveres ikke sterilt og mé reprosesseres i hen-
hold til disse instruksjonene fer forste gangs bruk og hver videre bruk.

Dekontaminering
Etter hver bruk skal det medisinske produktet klargjores pa nytt sa raskt
som mulig.

Klargjering

Reprosesseringen av komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen
inkluderer forbehandling, rengjering og desinfeksjon. Etter disse trin-
nene er reprosesseringen fullfert. Eventuelt kan en sterilisering utfores
etter forbehandling, rengjering og desinfeksjon.

Rengjering og desinfeksjon bar om mulig alltid gjeres automatisk
(rengjerings- og desinfeksjonsmaskin). Hvis det ikke er mulig &
gjennomfare en automatisk klargjering, kan manuell rengjering og
desinfeksjon utferes i et dyppbad. Manuell rengjering og desinfeksjon
alene anbefales ikke, da det er mindre effektivt.

Reprosesseringen ma utfares for farste gangs bruk og etter hver videre
bruk.

Forbehandling

Forbehandling ma gjennomfares far enhver maskinell eller manuell

rengjering og desinfeksjon. Grov tilsmussing pa produktet skal fiernes

umiddelbart etter bruk (i lopet av maks. 2 timer).

» Al synlig tilsmussing skal fiernes for hand under rennende vann
(drikkevannskvalitet, temperatur 22 °C—44 °C/72 °F-111 °F).

» Rengjor fordypningene i komposittholderen grundig under rennende
vann i minst 1 minutt med en ren, myk og torr engangsberste.

» Skyll overflaten pa komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen
under rennende vann i minst 1 minutt med en ren, myk klut.

Kontroller komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen for synlige
forurensninger og gjenta forrengjeringen om nadvendig.

Maskinell rengjoring og termisk desinfeksjon

Automatiske rengjorings- og desinfeksjonsmaskiner som imote-
kommer folgende krav, er egnet til bruk:

Apparatet er godkjent for effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-god-
kjennelseftillatelse/registrering eller CE-merking iht. ISO 15883).
Huvis tilgjengelig brukes et testet program for termisk desinfeksjon
(A0-verdi > 3000 eller minst 5 min ved 90 °C/194 °F eller A0-verdi

> 600 eller, for eldre apparater, minst 1 min ved 90 °C/194 °F).
Programmet som brukes er egnet for komposittholdere og silikon
beskyttelseshylser og inneholder tilstrekkelige skyllesykluser (ved
kjemisk desinfeksjon, vurder risikoen for desinfeksjonsmiddelrester
pa instrumentene).

Vannet som benyttes for etterskylling er avionisert/demineralisert
vann. Den mikrobiologiske kvaliteten pa vannet som brukes ber
veere fri for fakultative patogene mikroorganismer og ber ikke
overstige 100 CFU/ml mikroorganismer.

Luften som benyttes til tarking er filtrert (oljefri, lav mikrobiologisk og
partikkelmessig forurensning).

Rengjerings- og desinfeksjonsmaskinen vedlikeholdes og kontrolle-
res regelmessig.

Klargjering i en rengjerings- og desinfeksjonsmaskin

» Etter forbehandling av komposittholderen og silikon beskyttelses-
hylsen, plasser det medisinske utstyret med den innvendige flaten
vendt nedover i trad- eller silkurven til rengjerings- og desinfeksjons-
maskinen. Pase at instrumentene i rengjerings- og desinfeksjons-
maskinen ikke bergrer hverandre.

» For maskinell rengjering brukes et alkalisk rengjaringsmiddel (f.eks.
Neodisher®MediClean dental, firma Weigert) med 0,2 % konsentra-
sjon (se produktets datablad) eller et likeverdig middel.

» Skyll med totalavsaltet vann.
» Start rengjeringsprogrammet (Vario-TD fra Miele G7836 CD eller et
likeverdig program).

Fase Tid Temperatur
Forrengjering 5min 45°C (113 °F)
Hovedrengjering 5min 50°C (122 °F)
Skylling 30 min 60°C (140 °F)
Desinfeksjon 5min 90°C (194 °F)
Torking 7 min 90°C (194 °F)

» Fjern komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen fra rengje-
rings- og desinfeksjonsmaskinen pa slutten av programmet.

» Kontroller komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen for
synlige urenheter. Hvis det er synlige urenheter, ma man gjenta
syklusen i rengjerings- og desinfeksjonsmaskinen.

» Kontroller komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen igjen og
oppbevar ved romtemperatur, beskyttet mot forurensning og tarr
etter at den termiske desinfeksjonen er fullfert.

Manuell rengjering og desinfeksjon

Skulle en automatisk rengjerings- og desinfeksjonsmaskin ikke vaere
tilgiengelig, ma det foretas en manuell rengjering med ultralydbad og
pafelgende manuell desinfeksjon.

Manuell rengjering med ultralydbad

« Etter forbehandlingen legges komposittholderen og silikon beskyttel-
seshylsen i ultralyd-rengjeringskassetten. Pass pa at kompositthol-
deren og silikon beskyttelseshylsen eller instrumentene ikke berarer
hverandre. Medisinproduktet ma veere dyppet fullstendig i lesningen.

* Fyll ultralydbadet med Cidezyme®rengjeringsmiddel basert pa
ortoftalaldehyd i en 0,8 %-lgsning (8 ml/l) eller et likeverdig middel.
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Vannet som brukes er avionisert/demineralisertog mellom 25 og
35°C (77 0g 95 °F).

Start rengjeringsprogrammet.

Still ultralydbehandlingen inn pa 1 min.

Fjern komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen fra ultralydba-
det og skyll grundig under rennende vann i minst 5 minutter. Rengjer
alle hulrom med vann, bruk ev. ogsa en ren, myk barste eller en kiut,
slik at alle rester av Cidezyme-rengjeringsmiddelet fiernes.
Kontroller komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen for
synlige urenheter. Hvis det fortsatt er forurensning, gjenta syklusen i
ultralydbadet.

Kontroller komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen pa nytt
og fortsett med desinfeksjonen i et desinfeksjonsbad.

Manuell desinfisering ved nedsenking

Fyll dyppbadet med ufortynnet eller bruksklart Cidex® OPA desinfek-
sjonsmiddel eller med et likeverdig middel.

Plasser den rengjorte og kontrollerte komposittholderen og

silikon beskyttelseshylsen i desinfeksjonsbadet ved 20 °C-25 °C

(68 °F-77 °F) i den angitte eksponeringstiden pa 5 minutter. Serg

for at det medisinske utstyret e tilstrekkelig dekket med vaeske og at
instrumentene ikke berarer hverandre i dyppbadet.

Etter eksponeringstiden, fiern komposittholderen og silikon beskyt-
telseshylsen fra desinfeksjonsbadet og skyll grundig med vann minst
5 ganger (i minst 1 min, totalt 5 min). Rengjer alle hulrom med vann,
bruk ev. ogsa en ren, myk borste eller en klut, slik at alle rester av
desinfeksjonsmiddelet fiernes.

Blas av/blas ut komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen,
tork med filtrert trykkluft eller la torke pa et rent sted ved romtempe-
ratur.

Oppbevar komposittholderen og silikon beskyttelseshylsen pa

et rent sted s snart som mulig etter fierning, om nadvendig etter
ytterligere torking.

Sterilisering (valgfritt trinn)
Eventuelt kan en sterilisering utfares etter forbehandling, rengjering og
desinfeksjon.

Innpakking for sterilisering

Pakk komposittholder og silikon beskyttelseshylse inn i engangs-sterili-
seringspakker (enkeltpakker) som oppfyller falgende krav:

Hver del er pakket separat

Emballasjen tilsvarer ANSI AAMI 1SO 11607 (for USA: FDA clea-
rance)

Egnet for dampsterilisering (temperaturbestandighet opp til minst
142 °C/288 °F, tilstrekkelig dampgjennomtrengelighet)

Tilstrekkelig beskyttelse av komposittholderen og silikon beskyttel-
seshylsen eller steriliseringspakkene mot mekanisk skade

Sterilisering

For sterilisering ma man benytte en autoklave med vakuum (minst 3
pulseringer) eller autoklave uten vakuum (med tilstrekkelig produktter-
king). Den nadvendige torketid avhenger ogsa direkte av parametrene,
som er brukerens eget ansvar (lastekonfigurasjon og -tetthet, sterilise-
ringsbetingelser, osv.) og ma derfor beregnes av brukeren.
Dampsterilisator iht. EN 13060/EN 285 hhv. ANSI AAMI ST79 (for
USA: FDA clearance)

Godkjent i henhold til 1ISO 17665 (gyldig 1Q og OQ samt produktspe-
sifikk ytelsesvurdering (PQ))

Maksimal steriliseringstemperatur 135 °C (275 °F; inkludert tole-
ranse i henhold til ISO 17665)

Pakk komposittholder og silikon beskyttelseshylse separat i enkeltinn-
pakkede steriliseringsposer (f.eks. Steriking, Wipak) og behandle med
dampsterilisering i autoklav ved falgende parametere:
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Metode Eksponerings- | Eksponerings- | Torketid
tidved132°C | tidved 134°C
(270 °F)' (273 °F)
Validering ved | Validering ved
132°C/270°F | 132°C/270°F
Autoklave 5min 5min 20 min
med vakuum
Produkt: kom-
posittholder og
silikon beskyt-
telseshylse, i
forpakning

' Steriliseringstemperaturen pa 132 °C (270 °F) gjelder ikke for
behandling i EU.

* Hurtigsteriliseringsprosess (USA: immediate-use steam sterilization)
er prinsipielt ikke tillatt.

« Sterilisering av uinnpakkede instrumenter er prinsipielt ikke tillatt.

 Brukikke varmluftsterilisering, stralesterilisering, formaldehyd- eller
etylenoksidsterilisering og plasmasterilisering.

Lagring
» Etter reprosessering ma komposittholderen og silikon beskyttelses-
hylsen oppbevares pa et tort sted, beskyttet mot lys og stevfritt.

Kontroll, vedlikehold, inspeksjon

» For hver bruk skal det medisinske utstyr kontrolleres for skader,
misfarging og forurensning.

» Skadde apparater skal ikke brukes.

» Det er symboler pa toppen av basestasjonen for & sikre sikker og
riktig bruk. Typeskiltet til apparatet er plassert pa undersiden av
basestasjonen. Det er ogsa en UDI-etikett pa silikon beskyttelses-
hylsen. Far hver bruk ma du kontrollere at symbolene, typeskiltet og
UDI-merkingen er intakte og lett lesbare.

» Dersom det medisinske produktet ikke er synlig rent, ma klargje-
ringsprosedyren gjentas.

Ytterligere informasjon

Informasjonen ovenfor er ment & muliggjere reprosessering av Filtek
Composite Warmer og er i samsvar med 1SO 17664-2. De nasjonale
retningslinjene gjelder ogsa.

| tilegg gjelder alle gjeldende nasjonale lovbestemmelser og forskrifter
om hygiene knyttet til din praksis eller sykehuset.

Innlevering av brukte elektriske og elektroniske apparater til
avfallsbehandling

Sortering

Brukere av elektriske og elektroniske apparater er forpliktet til &

sortere utrangert utstyr i henhold til de enkelte lands spesifikke
direktiver. Utrangerte elektriske og elektroniske apparater ma ikke
kastes sammen med ikke kildesortert husholdningsavfall. En separat
innsamling er en forutsetning for resirkulering og gjenbruk som en viktig
metode for bevaring av miljgressursene. Apparater skal kastes pa en
sikker mate og i samsvar med lokal, statlig/provins og foderal lov.

Innleverings- og sorteringssystemer
Nar Filtek Composite Warmer ikke lenger er i bruk, ma apparatet ikke
avhendes sammen med husholdningsavfallet.

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



Symbolordliste

Unik enhetsiden-
tifikator

enhetsidentifikatorinformasjon.

Forsiktig, varm
overflate

Indikerer at produktet kan veere
varmt og bare mé berores
med forsiktighet.

Referanse- Symbol | Symbolbeskrivelse
- nummer og
Referanse- Symbol | Symbolbeskrivelse symboltittel
nummer og - -
symboltittel Reseptbelagt Angir at nordamerikansk lov
1SO 15223-1 Viser produsenten av det mztf{;ﬁ: gzljgeijvedfjaefor
2'1'(} t u medisinske utstyret. dentalt fagpersonell eller pa deres
rodusen anordning. 21 Code of Federal
Autorisert Angir den autoriserte sveitsiske Regulations (CFR) sek. 801.109(b)
representant i E representanten. (1)
Sveits Ikke-korrugert Indikerer at produktemballasjen
1SO 15223-1 Viser produksjonsdato for det fiberplate 21 erlaget av ikke-balget papp. .
513 M medisinske utstyret. PAP Den egr_opelske unions tidende;
Produksjonsdato kommisjonsvedtak (97/129/EF)
1SO 15223-1 Angir dato for nar det medisinske |581081 52231 Angir hviIFer; ju_ridisk ?nhzt ?om
514 g utstyret ikke lenger skal brukes. | . " % er adr‘\syarklg ?rtlmptolr kavlt ©
Utlopsdato mportar medisinske utstyret lokalt.
1SO 15223-1 Angir produsentens batchkode, slik Resirkuler IKKE kast denne enhetenien
515 -LOT at batch eller lot kan identifiseres. elektronisk utstyr kommunal seppelbatte nér denne
Batchkode - enheten har nadd slutten av
- levetiden. Vennligst resirkuler.
IS0 15223-1 Angir produsentens e | Direktiv 2012/19 EF om avfall fra
516 artikkelnummer, slik at det elektriske og elektroniske produkter
Artikkelnummer medisinske utstyret kan (WEEE).
identifiseres.
1SO 15223-1 Indikerer produsentens Ytterligere informasjon finner du pa elFU.Solventum.com.
517 @ serienummer slik at en spesifikk Informasionsstatus iuli 2025
Serienummer medisinsk enhet kan identifiseres. ! J
1SO 15223-1 Angir hoyeste respektive laveste
537 sikre oppbevaringstemperatur for
Temperaturbe- det medisinske utstyret.
grensning
1SO 15223-1 Indikerer omrédet for fuktighet
538 @ som den medisinske enheten med
Fuktighetsbe- SR sikkerhet kan eksponeres for.
grensning
1SO 15223-1 Indikerer omradet for
5.3.9 atmosfaeretrykk som den
Atmosfaerisk medisinske enheten med sikkerhet
trykkbegrensning kan eksponeres for.
1SO 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren
54.3 sjekker i bruksanvisningen.
Se bruksanvis-
ningen eller se [:]:i_]
den elektroniske
bruksanvisnin-
gen
CE-meerke Viser samsvar med alle europeiske
c € direktiver og forordninger for
medisinsk utstyr.
1SO 15223-1 Angir at dette produktet er et
5.7.7 medisinsk utstyr.
Medisinsk utstyr
1SO 15223-1 Indikerer en beholder
5.7.10 som inneholder unik
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@ PYCCKUN

BesonacHocTb

BHUMAHWE! BHumaTenbHo NpouTuTe 8Ty MHCTPYKLMKO Nepen

HaCTPOVIKOI M 3amyckoM yCTpolicTBa. Kak 1 no6oi opyroii anekTpoTex-

HUYeckwil npubop, AaHHoe YCTPOCTBO byneT paboTaTb Haanexaum

06pa3om 1 6e30nacHo TONbKO NpK YCNoBUM COBAKONEHNA 0BLNX

npaBwn TeXHNKKM 6€30MacHOCTY 1 CieLManbHbIX YKa3aHWi MO TEXHUKe
6€30MacHOCTH, U3NOXEHHbIX B IaHHON MHCTPYKLM NO aKCnnyaTaumm.

1. OkennyaraumA yCTpOMCTBa OMKHA OCYLLECTBATLCA B COOTBETCTBUN
C MpVBEAEHHBIMM HINKe yka3aHuamMY. Komnarma Solventum He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a NKO6OM YLLEPD, BOHMKLLIIA B pe3yNsTaTe UCTofb-
30BaHIA AAHHOO YCTPOCTBA He MO HA3HAYEHIO.

2. YCTpoicTBo NpeHasHaueHo TOMbKO ANIA MCMOMb30BaHNA BHYTPY
NOMELLEHMIA.

3. PaawelLeHve v akcnnyataums yCTporcTaa Ha HEPOBHOM MOBEPX-
HOCTV HEOMYCTUMBI. YCTaHOBYTE YCTPOICTBO Ha CYXYHO, POBHYHO U
HECKOMb3KYH0 MOBEPXHOCT.

4. He nepxvre pAdOM C yCTPOCTBOM Matepuarbl, KoTopbIM Tpebyetca
OXMaxmeHe.

5. He HakpbIBaliTe YCTPOICTBO, UTOBLI HE NOBPEANTS KPBILLIKY M SMEKTPO-
HUKY YCTPOIACTBA.

6. He paawveLuaifre yCTPOIACTBO Ha HOCAraeMOM [NA MaLMeHTa paccTos-
HAM.

7. Yepes pasHble NPOMEXYTKM BPEMEHI NPOBEPAIATE 610K NUTaHKA,
6a30BYHO CTaHLIHO, AEpXaTeNb KOMMO3Ta U CUIIMKOHOBYHO BTYMKY
Ha Hannuue NoBpexaernit. B criyyae obHapy»eHA NOBPEXAEHNA,
npexparuTe paboTy yCTpoicTea.

8. Ecrnv ecTb 0cHOBaHMA monararts, YTo yCTPOIICTBO He 6e30macHo, ero
HeobxoMMO BbIBECTY M3 AKCTINyaTaLW 1 COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3om
MPOMapK1POBaTh, YTOBbI UCKIKOUMTL BO3MOXHOCTb Cy4aitHoro
1CMOMb30BaHMA YCTPOICTBA APYTVIM NIMLIOM. YCTPOIICTBO MOXET BbiTb
Hebe30nacHbIM, Hanp1Mep, CAIN OHO He paboTaeT AoMKHbIM 06pa3oM
NV MMEET BUAVMbIE MPU3HAKV NOBPEXAEHNA.

9. BckpbiBaTh KOpMYC YCTPOIACTBA 1 OCYLLECTBIIATH €70 PEMOHT Pa3pe-
LIAETCA TONMbKO B CEPBICHBIX LIEHTaX, aBTOPU30BaHHbIX KOMMaHMel
Solventum.

10. IMpy pemoHTe 1 06CTyXMBaHIM AAHHOTO YCTPOIICTBA Pa3peLLaeTca
11CTI0Nb30BaTb TOMBKO OPUrMHATEHbIE 3aMaCHbIE YacTV KOMMaHM
Solventum ¢ cooTBeTCTBYtOLLE MapKMpoBKOiA. Komnanua Solventum
He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a KGO yLLep6, BOSHUKLLNIA B pedynsTate
MCTIONb30BaHMA 3anacHblX YacTeil CTOPOHHIX NPOU3BOATENEN.

. [lepxwTe pacTBOPUTENM 1 UCTOUHVKM CUTIBHOO HarpeBa NofarbLue
OT YCTPOICTBA, TaK KaK OHIn MOTYT MOBPEANTL MNACTUKOBBIA KOPMYC
6a30B0M CTAHLWM.

12. Mpy NpOBEOEHNN YNCTKN 1 [E3MH(EKLM YCTPOIACTBA CRieavTe 3a

Tem, YToBb| YCTALLEE MK AESMH(ULIMPYHOLLIEE CPEACTBO He Nonasno
B 6230BYH0 CTaHLIVHO, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTM K KOPOTKOMY
3aMbIKaHIIO.

13. Ounwwarite NprbOp TOMLKO MOCNE €ro OTKIKOYEHNA Y OCTLIBAHMA,
4T0BbI 3aLLUTUTL NONL30BATENA OT BO3AEICTBIA BLICOKUX TEMMEpaTyp.

14. BHumaHue: Bo Bpema paboTbl KOHYco06pa3Has NOBEPXHOCTb
6a30B0¥ CTaHLM HarpeBaeTcA (OTMeYeHa YCOBHbIM 0603Ha-
yeHuem «OcTopoxHo! MopAvan noBepxHOCTb»). Bo n3bexaHue
0XOroB u3beraiite HeNoCPeCTBEHHOTO KOHTaKTa C aToi 0bna-
cTbto. [lepxatenb KOMMO3UTa NOKPbIT CUIUKOHOBOW BTYNKON,
obecneuusatolleil 6e3onacHoe obpatleHue. ObpatuTe BHUMaHe
Ha OTKPbITbIE YYacTKy (0CO6EHHO N0 6OKaM 1 Ha HUXKHEN YacT
YCTPOWCTBA), TaK KaK OHY TaKKe HarpeBatoTCA U NPeCTaBnaioT
0OMacHOCTb 0XXoroB. [03ToMy Ha CUNMKOHOBOI BTYJIKE TaloKe
1MmeeTcA ycnoBHoe 0603HaueHme «OcTopoxHo! FopAdan nosepx-
HOCTb».

15. O cepbesHOM MHLIMAEHTe, CBA3AHHOM C YCTPOICTBOM, COOBLLTE B
KOMMaHuko Solventum 1 MecTHbIi KoMneTeHTHb I opran (EC) unu
MECTHbIA PEryNMpYHOLLWIA OpraH.

Onucanue usnenua

Harpegarenb komnoautos Solventum™ Filtek™ Composite Warmer —

3T0 YCTPOWCTBO [i1A pa30rpesa CToMaTonornyeckmx Komnoauros Filtek

jurg
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B kancynax v Lunpuuax ¢ XWAKOTEKyYNM CTOMATONOrMYECKMM KOMO-
31TOM, NpeaHasHaveHHbIx AnA pasorpesa fo 70 °C /158 °F (Hanpumep,
Filtek™ Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™
Easy Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) ana
MOBBILLEHWA UX TEKYYECTH.

Harpesarerns Filtek Composite Warmer 6bin cneupanbHo papaboTaH
anA ucnonb3oBanuA komnoauTos Filtek. Mpubop He TpebyeT TexHuue-
CKOro 06CAYXMBAHWA.

B3> /l3nenve paspeLueHo K MCronb30BaHIHO TOMLKO, ECAIN MapKIPOBKa
31eNnA XOPOLLO YrTaema. [JaHHyH MHCTPYKLMKO N0 MPUMEHEHMIO
CrefyeT XpaHUTL Ha MPOTAXEHII BCErO NepUoaa UCToNb30BaHNA
nponykTa. AnA nonyyenna 6onee noapo6HON MHOPMALMK O BCEX
YMOMAHYTbIX [ONOMHUTENLHBIX NPOAYKTAX, NoXanyicTa, obpaTuTecs
K COOTBETCTBYHOLUMM MHCTPYKLIMAM MO NPUMEHEHNHO. VIHCTPYKLM no
MPUMEHeHMo AOCTYMHbI Ha caifTe elFU.Solventum.com.

Mpennonaraeman 06nacTb NpUMEHeHUA

[Mpennonaraemas obnacTb NpUMeHeHA: HarpesatensHoe yCTpoiHcTBo
ANA UCNonb3yeMblX B cToMaTonoruu komno3utos Filtek B kancynax n
LnpuLax ¢ XX1aKOTEKYYMM CTOMATONOTYECKM KOMMO3UTOM.

[Mpennonaraemble nons3oBateny: CToMaTonor ¢ BbicLMM 06pa3osa-
HWeMm, obnanatoLLme TEOPETUYECKUMM W MPAKTUYECKUMMW 3HAHWAMM NO
1CNONb30BaHNK CTOMATONOrMYECKON MPORYKLMK.

Lleneas rpynna nayvexTos: Bce naumeHTbl, Hyxaarowmecs B
CTOMATOMNOrMYECKOM NIEYEHNH, 32 UCKIFOUEHNEM TeX NaLMEHTOB, AnA
KOTOPbIX UIMEHOTCA OrPaHUYEHIA Ha UCMIONb30BaHME NPOAYKTa.
Knuhuyeckan nonb3a: MoBbILLEHWE TEKYYECTI CTOMATONOTYECKMX
Komno3uTos Filtek.

MokasaHua

HarpeBanue npeaHa3HayeHHbIX [nA HArpeBaHNA KOMMO3NUTHBIX MaTe-

puanos Filtek B kancynax v WwWnpuuax ¢ XMaKoTEKy4MM CTOMATONornye-
CKVM KOMMO3UTOM; MPUMEHAETCA ANA BCEX NaLMEHTOB, HyXAAROLMXCA

B NIEYEHNI KOMMOIUTHBIMM MaTepuanamm.

MpoTuBonokasaHua
He 13BecTHbI.

MoTeHuManbHbIe HeXenaTenbHble N0604HbIe 3D dEKTbI U
OCTNOXHEHNA

He 13BecTHbI.

OcTaToyHbIe pUCKK

[Mpy HeHaanexaLem MHEKLIMOHHOM KOHTPONe B KabuHeTe 1in
HecobnkoaeHNM MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHMO MOTYT BOSHUKHYTh
cneqayHoLye puCKM: kaprionenanbHbIl cnasm, cepneyHan apuTMms,
VH(EKLMA, pBaHBIE NN APYTIe PaHbl, TEPMUYECKNIA OXOT.
TexHuyeckue napametpbl

BasoBan cTaHumA

HarpeBarenbHbIi KOHyC

KHonka ynpaenexusa
CBeTonnoaHbiii
VHOVKaTop
Tanvepa

CBeTonvoaHblit
MHAMKATOP
COCTORHUA

llepXatenb KOMNO3uTa ¢ CUNMKOHOBOIA BTYNKOM
6 0TBEPCTU ANA Karcyn

OtBepcTue

ANA Wnpuya c
KUOKOTEKYYMM
CTOMATOMNOrMYECKUM
KOMMO3UTOM



Pa6ouee Hanpsxerue (6n1ok nutanms): 100 B - 240 B, 50/60 Iy

AneKTponuTaHue: USB-C (5B, 3A)

OTHOCHTENbHAaA BNAXHOCTL Bo3ayxa: 0T 0% 0o 80%

Pabouan Temneparypa: 70 °C maxc./ 158 °F makc.

Temneparypa okpyxatoLyei cpeibl: 015 °C no 40 °C/ot41 °F no
104 °F

ATMOC(EepHOe [aBneHue: 784 rMa-1060rMa

Bpema npeasapuTenbHoro Harpesa

yCTpolicTBa: 10 MUHYT Makc. npu KOMHaTHOM

Temneparype 23 °C/73 °F
Bpewms pasorpesa kancyn ¢
KOMMO3UTOM: 2 MUHYTBI (00 TeMnepaTypbl
He meHee 50 °C/122 °F nocne
npenBapuTenbHOro Harpesa)
Bpemn pa3orpesa WnpuLes ¢
KUAKOTEKYYUM

CTOMaToNIornyeckum KoMno3nTom: 5 MuHYT (no Temneparypbl He

meHee 50 °C/122 °F nocne
npeaBapuTeNbHOO HarpeBa)
3anyck Taitmepa: 2 MUHYTbI
Paamepi: [nametp: 76 Mm
Beicota: 76 Mm
Bec: 190 (6e3 6roka nuTaHKA)

Top u3rotoBnexma: CM. 3aBOACKYHO Tabnnuky

YcnoBuA nepeBo3Kku U XpaHeHns
Temnepatypa okpyxatoweii cpebl  o1—20 °C no + 60 °C/or-4 °F
no +140 °F

OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTL Bo3ayxa: oT 0% 1o 80%

ATMOC(EpPHOe [aBneHue: 784 rMa-1060rMa

CurHanbl CBETOAMOMHbIX UHAMKATOPOB
CBETOAMOAHII MHANKATOP COCTORHMNA XeNTbIA:  YCTpoiicTBo pabo-

TaeT/HarpeBaeTcA
CBEeTOANOAHBIN MHANKATOP COCTOAHMA 3€MeHbI: YCTPOICTBO AOCTUMO
paboueii Temnepa-
Typbl
CBEeTOANOAHBIN MHANKATOP TaliMepa CUHNIA: Taiimep 3anyLuyeH
CBeToaNoAHbI MHANKATOP TaliMepa KpacHbIA:  HeucnpasHocTb
ycTpoiicTea
YcTaHoBKa
BapuaHT 1

» TMopkntoumte wrekep USB-C k HacTeHHOMy apanTepy.
» TonktounTe HaCTEHHbIN afanTep K NOOXODALLEeit ANeKTPUYECKON
posetke.

BapuaHTt 2
» MonkntounTe wrekep USB-C HenocpeAacTBEHHO K COOTBETCTBY-
towemy nopty USB-C (Hanpumep, K ycTpoiicTay 06paboTky,
KOMMbtOTEPY, NOBEPBAHKY U T. f.).
B" He vcnonsayiite kabenb-yanuHutens USB-C unm anantep USB,
TaK Kak aTo BAVAET Ha MPOU3BOAMTENLHOCTL YCTPOCTBA.

Qkennyarauma

BkntoueHue ycTpoiicTa / npenBapuTenbHbIil Harpes

» [MomecTuTe Aepxatenb KOMMO3MTa Ha HarpeBaTeNbHbIil KOHYC
6a30B0M CTAHLMM.

P Y6enurech, 4To fepXarenb KOMNoauTa 3aKpbIT CUNMKOHOBOW
BTYNKOIA, UTOBbI M36EXaTb KOHTAKTa C FOPAYMMM NOBEPXHOCTAMM.
Hukorna He nonb3yiTech yCTpONCTBOM 6€3 CUNMKOHOBOW BTYNKM.
Ecnv BTynka 6bina oTcoeAnHeHa, Hanpumep, AnA CTepunn3aumm, To,
npexne Yem HayaTb HarpeB YCTPOMCTBA, CHOBA MPUCOEANHITE BTYNKY
K AlepXaTento, UCronb3ys HanpasnAoLLMe Ha 06ONX ANeMeHTaX.

» TpuKpenuTe CUMMKOHOBYHO BTYAIKY K AEPXaTeNo KOMMO3WTa, YToBbI
OHa HEMHOTO BbICTyMana.

(=)

> YbenuTecs, 4To BTyNKa npukperineHa npasunbHO, MPOBEPYB ee NocaaKy.

P HaxmuTe KHOMKY ynpasneHns ofvH paa, YTobbl BKIKOUUTB YCTPOI-
CTBO W HauaTb NpeaBapuTeNbHbIA HarpeB. XKenTblii CBETOANOLHbIV
MHANKATOP YKa3blBAET Ha MpeaBapUTeNbHbIit HarpeB YCTPOCTBA.
Heobxonumoe Bpema AnA NpensapuTensHOro Harpesa: oK. 10 MiH.
npy komMHaTHoM Temneparype 23 °C /73 °F.

P /13meHeHme LBeTa Ha 3eneHbli CBETOAMONHIN MHAMKATOP 03Ha-
Yaer, Uto yCTPoICTBO NOCTUO paboyen Temneparypbl. Tenepb
MOXHO Pa3MeCTUTb KOMMO3NT.

B> [py NOMELLEHY HOBOTO WM OXNaXAEHHOr0 fiepXaTena Ha
Tennyto 6a30BYyHO CTaHLMIO NOTPEBYETCA OK. 25 CekyHA, Noka
CBETOAMOMHbIA MHAMKATOP COCTOAHWA HE NEPEKIIOYMTCA Ha
XENTbIA LIBET, yka3blBaroLLyIA Ha Harpes/Noaorpes.

PasmetLienme kancyn ¢ komno3utom Filtek B nepxxatene komnosuta

» [locne HeobxoaUmoro BpemMeHy NpenBapuUTensHOro Harpesa
(oToBpaxkaeTcA 3eneHbIM CBETORMOAHBIM MHAUKATOPOM COCTORHMA)
BCTaBbTe Karcynbl B NPeAyCMOTPEHHbIE OTBEPCTUA.

P Y6enuTecs, UTo kancynsl HAOEXHO 3aKpenneHbl, a Hepacneya-
TaHHbI KONNAYoK HaNpaBMeH BHU3 1 HapyXy. BcTaenaiTe Tonbko
3aKpbITble Kancynbl. B cyuae 3arpAs3HeHna Matepuanom, ClioHOoM
MK KPOBBHO CRIEMYITE MHCTPYKLIMAM MO CTEpUAN3aLMN YCTPONCTBA.
B3 Ha BepxHelt 4acTi CUMMKOHOBOW BTYMKM KaX/0E OTBEPCTVE ANA

Karcyrbl OTMEUYEHO COBCTBEHHBIM YCTIOBHbIM 0603HAYEHMEM,
4T06bI NyYLLIE OTMYATH Pa3HbIE KarCymbl (HAMPUMED, MO OTTEHKY).

3anyck Taiimepa / Harpes Kancyn

P KOpoTKO HaxXMuTe KHOMKY ynpaBieHns, 4Tobbl 3amyCTiTb Taiimep.
CWHWIA CBETOAMOMHBIA MHAMKATOP YKa3bIBAET Ha TO, YTO Talimep
3anyLyeH. CvHU CBETOAVOAHbIA MHOVKATOP FaCcHET MO NPOLLIECTBIN
HEOBXOAMMOT0 BPEMEHY HarpeBa Kancyn (2 MUHyTbI).

» Ecnu Harpes kancyn ocyLyecTsnaeTcA 6e3 Ucnonb30BaHuA GyHKLMM
TaliMepa, To 0bA3aTensHo cobntopaiTe HeobxoaNMoe Bpema
Harpesa (2 MuHyTbI).

B O6patTe BHUMaHHe, YT TaitMep MOXET BbiTb 3anyLLeH TONbKO
rnocne Toro, Kak yCTPOACTBO AOCTUTHET paboyeil TeMneparypbl,
0YeM CBUAETENbCTBYET 3eMeHblil CBETOANOAHIN MHANKATOP
COCTOAHMA.

Pa3wmelyeHue wnpuua ¢ XXUAKOTEKYYMM CTOMATONOTMYECKUM

komno3autom Filtek B nepxxarene komnosuta

» o npoLuecTsiv HEO6X0AMMOr0 BPEMEHM NPEABAPUTENLHOMO
Harpesa (0To6paxaeTca 3eMeHbIM CBETOAUONHbIM MHOMKATOPOM
COCTORHYA) OCTOPOXHO BCTaBLTE LLMPUL| C XUAKOTEKYYMM CTOMATO-
NOrMYECKIM KOMMO3UTOM B MPEfyCMOTPEHHOE OTBEPCTHE.

P Y6enuTech, UTo WpKL| C IPUCOEAMHEHHbIM JO3VPYHOLLMM HAKOHEY-
HMKOM Ha[ieXHO YCTaHOBNEH HaKOHEYHNKOM BHI3. CneauTe 3a Tem,
UTOBbI HE COTHYTb KOHUMK.

» BcTasnauTe WipmLbl TOBKO C MPUKPENNEHHbIM HO3MPYHOLMM
HaKOHEUYHMKOM.

I B cnyyae 3arpAsHeHrA MaTepranom, CRKOHOM U KPOBbHO,

noXanylicTa, CneAywTe MHCTPYKLMAM MO CTEPUIN3aLM YCTPOICTBA.

Harpes wnpuLa ¢ XXMAKOTEKYYUM CTOMATONOrMYECKUM KOMMO3UTOM
> [aiite WNpuLy ¢ X1AKOTEKYYMM CTOMATONOMNYECKUM KOMMO3UTOM

HarpeTbCA B TEYEHNE HEe MEHee 5 MUHYT.

— OnHOBPEMEHHO MOXHO HarpesarTh 6 kancyn 1 1 WNpuL ¢ XuaoKo-
TEKy4nM CTOMAToNOryeckinm komnoautom. O6patiTe BHUMaHue,
4TO 1A WNpKL@ TPebyeTcA 6onblue BDEMEHI Ha Harpes 0
HYXHOV TeMnepaTypbl (B 06LLei CNOXHOCTM 5 MUHYT AN Wnpula
1 2 MUHYTbI 7 Karncyn).

PekomeHayeTcA HarpesarTh TOMLKO TO KONMYECTBO KOMMO3NTa,
KOTOPOE HeobX0aMMO ANA He3aMeANUTENbHOMO UCMONb30BaHMA.
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W3Bneyenue kancyn / inpuLia ¢ XXMAKOTEKYYNUM CTOMATONOHYe-

CKUM KOMMO3UTOM

> V13BnekuTe Kancynbl/LWNpuL U3 AEPXATENS MO UCTEYEHUN HEOBXO-
[ANMOro BPEMEHI HarpeBa v Cpasy e HaHecuTe Matepuan.

> Vi3BnekaiiTe WNpWL ¢ XWAKOTEKYYUM CTOMATONOrMYECKMM KOMMO-
311TOM 3a LUTOK LUMpKLA WM NNacTUHy [nA nanbLies. He u3snexarite
LUNPHL C XMAKOTEKYYMM CTOMATONOrMYECKIM KOMMO3UTOM, NOTAHYB
3a MNyHXEP, TaK Kak 3T0 MOXET MPUBECTY K MOABNEHMH BO3AYLUHBIX
BK/IOYEHMI B KOMMO3UTHOM MaTepuane.

Mo XenaHuko fepxartens KOMMO3NUTa MOXET GbiTb NOHOCTBHO CHAT
¢ 630BOI CTAHLWY W NOAHECEH K MECTY UCTIONb30BAHNA / NOTKY
nauueHTa, rae marepuarn v 6yneT uBneyeH v HaHeceH. Mocne

13BeYeHna nepxarena KoMnosuTa us 6230801 CTaHLMM OH coxpaHdaeT

Tenno (He mexee 50°C/ 122 °F) B TeueHue 6 MUHYT B 3aBUCUMOCTY
OT YCTIOBHIA OKpYXatoLLeit cpefbl. Bonee AnuTenbHbIe MpoLeaypb
TpebytoT MOBTOPHOTO HarpeBa Matepuana. senekarite KOMNO3uT 3
YCTPOICTBA, ECAIN OH HE UCMONb3YETCA NPAMO Ceitvac.

OTKNIOYEHMe NEKTPONUTaHUA
Yro6b! BLIKKOUNTB YCTPOICTBO, YAEPXKMBANTE KHOMKY YNpaBneHns
Ha)XaToiA, NoKa He NOracHyT BCE CBETOAMOMHbIE MHAMKATOPbI.

HeucnpaBHocTn

HeucnpasHocTb

BoamoXHan npuuuHa
» Cnocob ycTpaHeHuA

[Mocne HaxxaTua KHOMKM
NUTaHUA He 3aropaeTca
CBETOOMOOHbIA MHAVKA-
TOp COCTOAHWA. YCTPOI-

OTCyTCTBME BNIEKTPONUTaHNA.
» TpoBepbTe NPOBOA AMEKTPOMUTAHMA
11 UCTOUHVK 3MIEKTPOMMTAHMA.

HewucnpaBHOCTb 3NeKTPOHHOTO 060py-

NUTaHWA He 3aropaeTcA
CBETOAMOMHBIN MHAVKA-
TOp COCTOAHMA. YCTPOI-
CTBO HArpeBaeTCA.

CTBO He HarpeBaeTCA. >
JI0BaHNA YCTPONCTBA.
» Orpaiite ycTPOICTBO B PEMOHT MK
3aMeHuTe ero.
Mocne HaxaTnA KHoMKK | HencnpaBHOCTb 3NEKTPOHHOMO 060py-

[N0BaHMA yCTPONCTBa.
» OrtgaiiTe yCTPOICTBO B PEMOHT MK
3aMeHuTe ero.

3€MeHbIM CBETOM.

Mo npoLuecTeim Tpe- HeucnpaBHOCTb 3NEKTPOHHOTO 060py-
6yemoro BpeMeHI npefBa- | [0BaHWA YCTPOACTBA.

PUTENBHOMO HarpeBa » OrtpaiiTe yCTPOICTBO B PEMOHT MK
CBETOAVOMHBIA MHOMKATOP 3amMeHuTe ero.

COCTORHMA He 3aropaeTcA

3er1eHbIM CBETOM.

CBeToanoaHbI MHANKA- | HencnpasHOCTb ANEKTPOHHOrO 060py-
TOp TaliMepa He MMraeT | [OBaHMA YCTPOIACTBA.

Nocne HaxaTuA kKHonku, | P OTnanTe yCTPOMCTBO B PEMOHT Nk
a CBETOAMOAHbI MHAK- 3aMeHuTe ero.

KaTop COCTOAHMA FOpUT

CnuwwKkom [onroe HaxkaTe Ha KHOMKy

yipasneHus.

» CHOBa KOPOTKO HAXMMTE KHOMKY
YMpaBreHus.

CBETOANOAHBIN MHANKA-
TOp Talimepa He racHeT
110 NPOLLECTBIN 2 MUHYT
Harpesa kancyn.

HewcnpaBHoCTb aneKTpoHHOro obopy-

[NI0BaHMA yCTPOICTBA.

» OrtgaiiTe yCTPOICTBO B PEMOHT MnK
3aMeHuTe ero.

Muraet kpacHblit cBETO-
AVMOOHbIA MHAKMKATOP.

HewcnpasHoCTb yCTpoicTBa.
» OrtpaiiTe yCTPOICTBO B PEMOHT MnK
3aMeHuTe ero.

YCTPOWCTBO He Harpe-
BaeTcA (mocTatouHo) /
YCTPOWCTBO CAMLIKOM
ropayee.

HewcnpasHoCTb yCTpoicTBa.
» OrtgaiiTe yCTPOICTBO B PEMOHT MK
3aMeHuTe ero.
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Mpumeyanne

* Filtek Composite Warmer npeaHa3HayeHo A MHOrokpaTHoro
MCMONb30BAHMA C HECKOMbKIMM NaLMEHTaMM.

* VHdhopmavuma 06 MHANKaLMM Harpesa, BPEMEHM HarpeBsa i MHCTPYK-

LMW yKa3aHWA NpUBefieHa B MHCTPYKLWK No npumeHenmto Filtek.

He vcnonb3yiiTe 370 YCTPOMCTBO ANA CTOMATONOrMYECKMX

MaTepuanos 13 Opyrux KaTeropuit, KooMe NepeyncneHHbIX Bbille

komnoauTos Filtek.

Harpesatens komnoauTos Filtek npenHasHaueH ana HenpoaomKu-

TenbHOro pa3orpesa CTOMATONOrMYECKX KOMMO3UTOB Nepen ux

npumeHerrem. Cnenyer u3beratb 6onee AANTENbHOTO HarpeBaHMA

10 CPaBHEHWHO C Nepronom 06paboTku, Tak kak 3To MOXeET NoBpe-

AVTb MaTepuan.

/A3BnekariTe KOMNO3WTLI U3 YCTPONCTBA, ECAIN OHMU HE UCTIONb3YeTCA

npAMOo ceityac.

YTUNU3NPYIATE KOMMO3NTbI, ECIIM MPEBBILLIEHO MAKCUMANbHOE BPEMA

Harpesa. [InA nonyyexus 6onee noapobHoi nHhopmaLum obpatu-

TECb K MHCTPYKLMM N0 NpuMeHeHuto Filtek.

Ounctka n nesauHdekumua 6a3oBoii CTaHLMKU

Mpenynpexnexua

Oumwwalite NNaCTUKOBBIA KOPMYC W HAarpeBaTENbHbIA KOHYC 623080V
CTaHLWM Nocne TOro, Kak OHa OCTLIHET 1 BYAET OTKMHOYEHa OT UCTOUHMKA
3neKTponuTaHuA. He norpyxaiite B pacteop. OumiLarowme 1 0esnHpu-
LipyHoLLe pacTBOPbI HE [OMKHbI NOMaaaTk BOBHYTPb YCTPOICTBA.

He vicnonbayitte pacTopuTent unu cpeacTsa AnA 04UCTKM, TaK Kak
OHM MOTYT MOBPEANTb KOMMOHEHTbI YCTPOCTBA.

Y6eauTech, YTo BbIGpaHHbIe BaMK YHCTALLME U Ae3NHDULMPYIOLYME
CpencTaa He Conepxar H1 OAIHOrO 13 CeayHoLLMX MaTepuanos:

« OkucmTenV (Hanpumep, nepekmch Bogopoaa)

* Macna

 [nytapanbaeruoel

[InA 0unCTKM 1 BE3MHPEKLIMM UCTIONB3YTE UCKIHOUNTENBHO NPOBEPEH-
Hble METOfbI.

Vcnonk3yiiTe ToNbKo YMCTALLME ¥ AE3MH(MLMPYHOLLME CPeacTBa,
3((heKTMBHOCTb 1 COBMECTUMOCTb KOTOPbIX Bbinia MPOBEPeHa C MCrnonb-
3yeMbIM MELVLMHCKUM 3HenveM (Hanpumep, ceptudmkar Ynpasnexus
10 KOHTPOTHO 32 KaYECTBOM MLLEBLIX MPOAYKTOB 1 NeKaPCTBEHHbIX
npenapatos (FDA)). CaviWipes™ 6binv NpoTecTpOBaHb! 4f1A UCNONb30-
BaHWA B KAYECTBE YNCTALLErO 1 Ne3MH(MLMPYHOLLEro cpencTaa. [lomkHb!
6bITb BbIMONHEHbI BCE AECTBYHOLLME NPABOBbIE 1 FUTMEHNYECKe
npean1caHiA AnA CTOMATONOrMYECKX KabHEToB W/ 6oNbHIL.

061wue cBefeHus

Cnenytolan npoLefypa AomKHa BbiTb MPoBENeHa Nocne UCronb-
30BaHWA, & TaKXe Nepef KaxmbIM NocnenyroLLMM UCTIONb30BAHUEM.
Heobxoaumo cHavana 0uucTUTL MpUBOop BpyYHYHO, a Nocre 04UCTKM
BPYYHYHO NPOAE3MHEMLMPOBATH €70 B COOTBETCTBUM C MPUBEAEHHBIMMU
HIKE MpaBunamm.

OcyuecTBnAeman BpyYHYIo OYMCTKA NOCPEACTBOM 06TUPaHUA

P Ouwmalite yCTPOICTBO NOCNE KaXAOrO NMPUMEHEHNA UK nepen
HMM C MOMOLLb}O FOTOBBIX K UCTIONb30BAHNHO AE3NHDULIMPYHOLLMX
canderok (Hanpumep, CaviWipes ™ Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB
CMMPTOB M YETBEPTUYHBIX COBAMHEHIIA) UM HANOMUYHBIX YNCTALLMX
cpencTs. HomkHbl BbiTb COBNHOOEHbI BCE yka3aHuA Npon3soauTens
UMCTALLEro CpeacTsa.

> TwatensbHo ouuLLaliTe MOBEPXHOCTL YCTPONCTBA C MOMOLLbO
TIBYX FOTOBBIX K UCONb30BAHMIO AE3MHMULMPYHOLLMX candeTok
CaviWipes™ B TeueHie He MeHee 30 CeKyHA UM [0 Tex Nop, noka
He 1CYe3HeT BIANMOE 3arpA3HEHNe.

» Ocoboe BHIUMAHIE CeayeT yAEeNATb OYMCTKE 3a30POB 1 CThIKOB.

OcyuiecTBnAeman BpyYHyIo Ne3auHdeKLMA nocpeacTsom o6Tupa-

HUA (Ae3UHPEKUNA CPeAHEro YPOBHs)

> [leanHduumpyiiTe YCTPOIACTBO C NOMOLLIbIO FOTOBbIX K UCTONb30Ba-
HUO Ae3nH UUMpyroLymx candetok (Hanpumep, CaviWipes ™ Ha
OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB CIMPTOB W YETBEPTUYHBIX COBLMHEHM)
WNK @HaNorYHbIX AE3MHMULMPYHOLLMX CPeaCTB. HOMKHbI BbITb



cobnroaEHbI BCE YKa3aHUA NPOM3BOAMTENA AE3MHDULMPYHOLLErO
CPEfCTBa, 0COBEHHO YKa3aHA N0 BPEMEeH BO3NENCTBHA.

» [eanHduumpyiTe NOBEPXHOCTb YCTPOICTBA B TEYEHNE TPEX
MWHYT, UCMONb3YA, Kak MUHMYM, IBE HOBbIE neavmmmumpyrou.me
candeTku. B TeueHme 3TUX TPEX MUHYT NOAAEPXVBAITE BCE
MOBEPXHOCTH BO BNI@XXHOM COCTOAHUN.

» Ocoboe BHMMaHWE CriedyeT yaenaTb 0e3VHMeKLM 3a30POB U CTbIKOB.

KoHTponb, Texo6cnyxuBaHue, TecTpoBaHue

» Tepen KaxmabIM MCNONBL30BAHEM NPOBEPAITE MPUBOp Ha MpeaMeT
NOBPEXAEHNIA, UMEHEHA OKPACKM 1 3arPASHEHMIA.

> Hu B koem criyyae He WCTONb3yiiTe NOBPEXOEHHbIE NPUBOPbI.
MosTopuTE NpoLieaypy UNCTKM 1 fe3nH(DEeKLMM Npubopa B cyyae
HanM4MA BUAUMBIX 3arPASHEHNIA.

OuuncTka U feavHdeKLmA nepXxarens KOMNo3uTa 1 CUIMKOHOBOW
BTYNKM
MpenynpexneHua
[Insa cTepunuaaLmm CUINKOHOBAA BTYNKA AOMKHA ObITb OTCOEAMHEHA OT
nepxarens komnoauta. OCyLecTBAAIATE OUNCTKY TONbKO MOCNE OCTbI-
BaHWA YCTPOICTBA, YTOBbI HE MPUKACATLCA K FOPAYMM MOBEPXHOCTAM.
[py BbIGOPE MCNONb3YEMbIX YACTALLMX M AESNHDULIMPYHOLLMX CPEACTB
cobnropaiite cneayroLme TpeboBaHuA:
* B cocTas He AOMKHBI BXOAUTb CTIEAYHOLLME BELLECTBA: OKUCTUTENN
(Hanpumep, Nepexvck BOAOPOAA), pacTBOPUTENM 1 Macna.
* 3HaueHue pH ounLLaroLLEero pacTopa AOMKHO BbITh B Npenenax ot
75001
¢ Heobxonmmo CTporo cobnoaaTh KOHLEHTPaLo, Temrneparypy
1 BpEMA BO3AENCTBIA, ykasaHHbIe NMPOU3BOANTENEM YNCTALLMX U
NE3MHMMLMPYHOLLMX CPEACTB, & TaKXe NHCTPYKLM MO MPOMBIBKE.
Vicnonb3yiTe UCKNKOUNTENLHO CBEXENPUTOTOBNEHHbIE PACTBOPbLI C
11CMONb30BaHNEM BOfbI, COOTBETCTBYHOLLEN MUKPOBMONOTAYECKIM
Tpe6oBaHNAM. B Boae He AOMKHO BbITb (haKynbTaTUBHBIX NaTOreHHbIX
MUKPOOPraHN3MOB, 1X KONMUECTBO He JOMKHO npeBbiath 100 KOE/mn.
[InA cyLuKn ncnonbayiTe TONbKO MATKYH, YACTYHO 1 6€3BOPCOBYHO
TKaHb.
Hukorna He ncnonb3yiTe ANA OUNCTKI METaNNMUecKue LEeTKM uin
TOHKY}O CIPECCOBaHHYHO CTasnbHyto CTPYXKY. Beerna ucnonbayiire
ANA OYNCTKM UNCTYHO, MATKYHO LLETKY.
[InA 04mMCTKM M AE3NHDEKLMM NONb3YATECH TONBKO MPOBEPEHHBIMM
meTofamu.
Vcnonbayiite TOMbKO Te YMCTALLME M AE3MHGMLMPYHOLLME CPEACTBa,
KOTOpbIE NPOLLN NPOBEPKY Ha 3P(EKTUBHOCTL 1 COBMECTUMOCTb C
MCMOMb3YEMbIM MEQULIMHCKUM U3RENneM (Hanpumep, OfoBpeHHsle
VAH, paspelueHHbie FDA).
Bceerna cobntopalite Bce NEACTBYHOLLME 3aKOHORATENbHbIE 1 CaHy-
TapHble HOPMbI ANIA CTOMATONOMUYECKIX KaBUHETOB W/ GONbHML.

OrpaHnyeHma nNo cTepunuaaLum

[lepxatenb KOMMO31Ta ¥ CUMIMKOHOBAA BTYNKA MOTYT MOABEPraThbCA
cTepunu3aLmy 6e3 orpaHu4eHIi Npu yCnoBun HepexHoro obpaLyeHms,
COBMHOAEHNA NPUBEAEHHBIX HIKE MHCTPYKLMIA 1 OTCYTCTBUA BUOMMBIX
nospexaeHnit. Mepen KaxabIM NOBTOPHbIM MCMOML30BAHMEM HE06-
XOAMMO TLLATENbHO NPOBEPUTL [epXaTenb KOMNO3UTa 1 CUNMKOHOBYHY
BTYNKY Ha OTCYTCTBIE NOBPEXOEHNA.

061wue cBeeHns

MeauuyHCKoe 3aenue NocTasnAETCA HECTEPUILHLIM U Nepes nepabIM
1CNONb30BaHWEM, Y MEPEN KaKObIM MOCNENYHOLMM NPUMEHEHNEM
NOANEXUT CTEPUNM3ALIMM B COOTBETCTBUM C AAHHBIMU MHCTPYKLMAMM.

MoproToBKa K AeKOHTaMUHaLUK
[Mocne ncnonb3oBaHUA kak MOXHO BbICTPEE BIMOMHUTE CTEpUNM3a-
LMK MedMLMHCKOro n3agenua.

Crepunusauma

Crepunu3auma aepxarena u3 KOMNosuTa 1 CUIMKOHOBON BTYMKM BKIHO-
4aert aTanbl npeaBapuUTenbHoit 06paboTki, OUNCTKI 1 NE3MHDEKLNN.
TMocne BbINONHEHWA 3TUX NEACTBUIA CTEPUNN3ALMA CUUTAETCA 3aBep-
LweHHoit. Mo xenanuto nocne npeasapuTeNnbHoN 06paboTKy, OYNCTKI
11 [Ie3MHEEKLMM MOXET BbITb NPOBENEHa CTepUNM3aLIA.

OumcTka 1 Ae3nHMEKLMA AOMKHbI, MO BO3MOXHOCTH, BCEra NpoBo-
[MTLCA aBTOMATIYECKY (B MOKOLLE-AE3MHULMPYHOLIEV MalLnHe). Ecnin
aBTOMaTU4eCkan CTepun13aLyA HEBO3MOXHA, TO MOXHO BbINMOMHUTL
OUNCTKY 1 AE3MHMEKLIMIO BPYYHYHO B MOTPY)XHON BaHHe. Mcnons3osa-
HUE VCKTTFOUMTENBHO PYYHbIX METOI0B HE PEKOMEHOYETCHA, TaK Kak OHu
MeHee 3((heKTUBHbI W He BOCNPOM3BOAMMBI MOBTOPHO.

[Mpouienypa cTepunn3aLim AOMKHa OCYLECTBAATLCA NEPen NepsbiM
CrONb30BaHNEM 1 MOCTIE KaXIOro NocnenyHoLero NpUMeHeHma.

MpensaputenbHas obpaboTka

IMpenBapuTenbHan 06paboTka NomKHa MPOBOAUTLCA Neped nto6oi

PYYHOI UK @aBTOMATU3NPOBAHHOI OYMCTKOI 1 NE3MHEEKLnelA. [pybbie

3arpASHEHNA OMKHbI 6bITb YAANEHbI U3 NPOLYKTa cpasy nocne

1CMOfNb30BAHMA (B TEUEHWE MAKCUMYM 2 YaCOB).

P YnannifTe BCe BUANMbIE 3arPA3HEHNA BPYYHYHO NOM NPOTOYHOM
BOLIO/ (KaYecTBo NUTLEBOI BOAbI, Temneparypa 22 °C-44 °C/

72 °F=111 °F).

» TuwarenbHo ounwarTe yrnybneHua B aepxarene komnosuTa nog
NPOTOYHOI BOROIA B TeUEHME He MeHee 1 MUHYTbI C MOMOLLbH
UMCTON, MAKOIA 1 CYXO OHOPA30BOIA LYETKM.

> pombiBaiiTe NOBEPXHOCTb AEPXATENA KOMMO3MTA 1 CUINKOHOBOW
BTYNKV NOA MPOTOYHOI BONOI HE MeHee 1 MUHYTI, UCTIONb3yA
UMCTYHO MATKYHO TKaHb.

[MpoBepeTe AepxarTenb KOMMO3Ta 1 CUIMKOHOBYHO BTYNIKY Ha Hannure

BMANMbIX 3arpPASHEHMIA 1, NPY HEOBXOAMMOCTI, MOBTOPUTE NPOLIECe

npenBapuTenbHON OUNCTKM.

ABTOMaTMYECKaA OYUCTKA M TEPMUYECKaA Ae3nHBeKLMA

MopxonALyme ana ncnonb3oBaHNA aBTOMaTMYECKNE MOOLLE-Ae-
3MHQULMpYHOLME MaLMHbI AOMKHbI YAOBNETBOPATL CREAYOWMM
TpeboBaHMAM:

VmeTb cepTudmkar aghekTMBHOCTY ycTpolicTaa (Hanpumep,
onobperme, paspelueHie u peructpaunto Hemewkoro obiiectsa
TUrMeHsl 1 Mukpobronori (DGHM) unm Yripasnexus no caHutap-
HOMY HaA30py 3a KaYeCTBOM MULLEBLIX NMPOAYKTOB U MEANKAMEHTOB
(FDA) unv umeTs mapkuposky CE B cootsetctaum ¢ 1ISO 15883).
Ecnu Bo3MOXHO, MCMIONb3yiTe ANA TEPMUYECKON AE3MHGEKLMN Npo-
BEPeHHbIiA LKN (3HaueHne A0 > 3000 unu He MeHee 5 MUHYT Npu
90°C/194 °F, 3Hauenune A0 > 600 nnu Ana bonee CTapbix M3nenuii
He MeHee oaHov MuHyTbI mpu 90 © C /194 ° F). Vicnonsayeman
nporpamma noaxoauT AnA fepxartenei KOMMO3uTa v CUIMKOHOBbIX
BTYTNOK 11 BKMKOYaET B Ce6A AOCTATOYHOE KOMMYECTBO LMKIOB
oronackveaHua (B Criyyae XMMUYECKOI NE3NH(EKLMY yuuTbIBaITE
pucK 06pa3oBaHmA 0CTATKOB AE3MH(MLIMPYHOLLEro CPeAcTBa Ha
MHCTPYMEHTAX).

Vcnonbayemas AnA npombIBKM BOA ABMIAETCA AEMUHEPaNN30BaH-
HoW. B Bopie He AOMKHO BbiTb hakynbTaTUBHBIX NaTOr€HHbIX MUKPO-
OpraHn3MOoB, MX KOMYECTBO HE AOMKHO npesbiwats 100 KOE/mn.
Vcnonb3yembii AnA CyLLIKI BO3AYX AOMKEH 6biTb UNLTPOBAHHBIM
(He conepxalLvm Macna, € HU3KOW KOHTaMUHaLWMER MUKPOOPTraHm3-
Mamu 11 3arpASHEHHOCTBH MEXaHUYECKVMM BKTIFOYEHUAMM).
Motote-nesvHdULMpytoLan MalHa AOMKHa NPOXOANT perynap-
Hoe 06CIyXX1BaHe 1 MPOBEPKM.

06paboTka B MotoLLe-fe3nHBULMpYIoLLen MaluuHe

» [ocne npenBapuTensHOi 06paboTky AepxaTena komMnosuTa 1
CUMMKOHOBOIA BTYNIKY OMECTUTE MEOMLIMHCKIE U3NENNA BHYTPEH-
Hel MOBEPXHOCTBHO BHU3 B MPOBOMIOYHYHO MM CETYATYHO KOP3UHY
MOtoLLe-AE3MHGMLMPYHOLLEN MaLwmHbI. ObecneysTe, YTobbI B MOKO-
Lie-Ae31HPULMPYHOLLEI! MaLLMHE MHCTPYMEHTbI HE COMpPUKAcatoTCA
[ApYr C APYrom.

> [1nA aBTOMATUYECKOIH OUNCTKM UCTIONb3YIATE LUENOYHOE CPELCTBO
1nA ouncTky (Hanpumep, Neodisher®MediClean dental, Weigert)

B KOHLeHTpaLm 0.2% (CM. nacrnopT U3nenua) Uin aHanoruiHoe
CpencTeo.

» [pomoliTe aeMMHEPan130BaHHON BOLO.

» Banycure nporpammy ouncTky (Vario TD ot Miele G7836 CD v
aHanor1yHyro Nporpammy).
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Jran Bpema Temnepatypa
MpensaputenbHas ouncTka | 5MUH. 45°C (113 °F)
OcCHOBHan OunCTKa 5 MUH. 50°C (122 °F)
MNpombiBka 30 MUH. 60 °C (140 °F)
[esuHbexuus 5 MUH. 90°C (194 °F)
Cywka 7 MUH. 90°C (194 °F)

> IMo 3aBepLLEHUY BbINOMHEHIA MPOrPaMMbl U3BNEKUTE fepxarent
KOMMO3MTa 1 CUAIMKOHOBYHO BTYMKY M3 MOKOLLE-[e3NHMULMpYtoLLei
MaLUWHbI.

» [MposepbTe nepxarenb KOMMO3UTa i CUNMKOHOBYHO BTYNIKY Ha Hanu-
4ne BUAMMBIX 3arpA3HeHmii. B cnyuae obHapyxeHns Kakux-nmbo
BUAMMBIX 3arpA3HEHMIA TOBTOPUTE LINKN B MOOLLE-AE3MHAMLIMPYHO-
Leii MaLUnHe.

> Euye pa3 nocne 3aBepLIeHUA TEPMUYECKOi! AEBMHEKLMN Npo-
BEpbTe [iepXatenb KOMNOo3uTa 1 CUMIMKOHOBYHO BTYMKY U XpaHuTe
VX B 3aLLMLLEHHOM OT 3arpA3HEHMIA 1 CyXOM MeCTe Mpu KOMHATHO
Temneparype.

PyuHan ouncTka u nesnHgekuma

OcyLyecTBAATH PYYHYHO OUUCTKY C MOMOLLBHO YLTPA3BYKOBOW BaHHbI C
nocnemyoLLen pyyHoit Ae3nH(eKLmer pagpeLlaeTca TOMbKO B CryJae,
KOrQia HeT aBTOMATUYECKOi MOHOLLE-AE3MHMULIMPYIOLLEN MaLLMHbI.

PyyHan 0uMCTKa C MOMOLLbHO YNETPa3BYKOBOW BaHHbI

lMocne npeasapuTenbHoN 06paboTkn MOMeCTUTe Aepxarens
KOMMO3WTa 1 CUIIMKOHOBYHO BTYMKY B KAcceTy ANA yNbTpa3ByKOBOW
ouuncTku. ObecneysTe, YTOBLI AEPXATENb KOMMO3UTA W CUNMKOHOBAA
BTYINKa MW MHCTPYMEHTbI He ConpuKacanucb Apyr ¢ APYroM.
A3nenve MeaMLMHCKOro Ha3HaYeHA AOMKHO BbITb MOMHOCTBLIO
MOrpYXX€eHO B pacTeop

3anonHuTe ynkTpassykosyto BaHHY CPEACTBOM ANA OYUCTKM Ha
ocHose opTodranansaervaa Cidezyme®s 0.8%-Hom pactsope (8
MN/) UK @HaNorMYHbIM Mo COCTaBY CPEACTBOM. Vcnonsayeman
BOAa AOMKHA BbITb [EMMHEPANN30BaHHON 1 BbITb B AMaNa30He OT
2510 35°C (77 0o 95 °F).

3anycTtuTe nporpammy o4nCTKN.

YcTaHoBuTe 06paboTKy ynbTpasBykoM Ha 1 MUHYTY.

1A3BnexuTe nepxatenb KOMNO31Ta 1 CUIMKOHOBYHO KPbILLKY 13
YNETPa3BykoOBO! BaHHbI W TLLATENHO MPOMOITE MO NPOTOYHOM
BOJOW B TeUeHMe He MeHee 5 MuHyT. MpomoliTe BCe NONOCTM BOLOW,
MpY HeOBXO[MUMOCTM MCTIONB3YA YNCTYHO MATKYHO LETKY UMK TKaHb,
YT06bI yOanuUTL BCe 0CTaTKM CpeacTBa ans ouncTky Cidezyme.
MpoBepbTe fepxarTenb KOMNo3uTa 1 CUMKOHOBYHO BTYMKY Ha Hanu-
Une BUAMMBIX 3arpA3HeHmii. B cnyyae obHapyxeHns kakux-nmbo
3arpA3HEHMIA NOBTOPUTE LMK B YNLTPa3BYKOBOM BaHHE.

Elue paga nposepsTe fepxarenb KoMnoauta 1 CUNMKOHOBYHO BTYMKY
1 NPOAOKUTE AE3MH(EKLIMIO B [ESNHDULMPYIOLLEN BaHHE.

OcyuecTanAeman BPYYHYI0 Ae3nH(eKLMA norpyxeHuem

3anonHuTe norpyxHyro BaHHy Hepa3basneHHbIM UK FoTOBbLIM K
1ICMONL30BaHNIO AE3MHGMUMPYrowmm cpeacTeom Cidex® OPA unm
aHanoruyHbIM No cocTaBy CPEACTBOM.

lMomecT1Te OUMLLEHHBIV 1 MPOLLEALNIA NPOBEPKY AepXaTenb
KOMMO3MTa U CUTIMKOHOBYHO BTYNKY B AE3MHMULIMPYHOLLYHO BAHHY
npv Temnepatype 20 °C-25 °C (68 °F-77 °F) Ha 3afaHHoe Bpems
BO3OECTBUA 5 MUHYT. Y6eauTech, YTo MeAULMHCKIE N3nenus
[0CTATOYHO NOKPbIThI XNAKOCTBHO, 1 YTO MHCTPYMEHTbI B MOrPYXHOI
BaHHe He KacatoTcA Apyr Apyra.

o ncTeyeHn BpemMeH BO3NEICTBIA M3BNIEKUTE AepXaTtens
KOMMO3MTa U CUIIMKOHOBYHO BTYMKY M3 AE3MH(MLIMPYHOLLEN BaHHbI
1 TWaTEeNbHO NPOMOIATE BOROW He MeHee 5 pas (B TeueHue He
MeHee 1 MUHyTbI, BCero 5 MuHyT). [TpoMoliTe BCe MOnocTv BOLON,
1PV HEO6XOMMOCTM MCTIOMNB3YA YMCTYHO MATKYHO LETKY UK TKaHb,
4T0BbI yIanUTL BCE 0CTATKN AE3MH(ULIMPYHOLLEro CPEACTBa.
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* [lpomyiiTe Aepxarens KOMNO3MTa U CUNMKOHOBYHO BTYIKY, BbICYLLMTE
OTUNLTPOBAHHBIM CXaTbIM BO3LYXOM UM OCTABETE CYLINTLCA B
UMCTOM MECTE NPY KOMHATHOI TeMMepaType.

 Cpasy nocne U3BNEYEHA XpaHuTe depxaTen KoMnoauTa u
CUNMKOHOBYHO BTYTIKY B YMCTOM MECTE, MY HEOBXOAMMOCTH, Nocne
TOMONHUTENbHOI CYLLKA.

Crepunusauys (HeobasatenbHblii aTan)

[No xenaHuto nocne npensapuUTensHO 06paboTku, OUNCTKN U AE3NH-
(heKLmmM MOXeT BbITb MPOBEEHa CTepUIM3aLyA.

YnakoBbIBaHWe ANA CTEpUM3aLI

YnakyiiTe nepxaresb KOMNO3MUTa 1 CUMIMKOHOBYHO BTYNKY B OTAENBHO
3aBOpaYMBAEMbIE NaKeTbl ANA CTEPUNM3aLMM (ynakoBka no ogHoMy),
OTBeqaroume cneaytoLmMm TpeboBaHnaAM:

¢ Kaxnan neTanb ynakosbIBaeTcA OTAENbHO

Ynakoska ocyLecTsnaetca B cootsetctaun ¢ ANSI AAMI ISO 11607
(anA CLUA: paspeleHme FDA)

* [lonxomuT ANA CTEPUNU3aLIMM Napom (TEMNEPATYPOCTONKOCTb He
MeHee 142 ° C 288 ° F, gocTatoyHas naponpoHNLaemMocTs)
[locTatouHan 3alyuta fepxarens KOMNo3uTa u CUNNKOHOBOI BTYNKM
W NaKeToB ANA CTEPUIN3ALIMY OT MEXaHUYECKMX MOBPEXOEHHI

Crepunusauma

[InA ocyLecTBneHNA CTepUM3aLimM JOMKEH BbiTb NCNONb30BaH (pak-

LIMOHHBIVA BaKYYMHBIV CTIOCO (He MeHee 3 3TanoB BaKyyMUpoBaHHA).

Takum 06pa3om, hakTyeckn Heo6XoaMMOe BpeMA CyLIKK Henocpen-

CTBEHHO 3aBUCHUT OT NapaMeTPOB, HAXOAALLMXCA B UCKMKOUNTENBHOI

KOMMETEHLN Nonb30BaTeNd (pacnpeneneHue 1 nioTHOCTb 3arpy3ky,

YCIOBUA PaBOThI CTEPUNM3ATOPA U T.1M.), U AOMKHO BbITb OMPEAENeHo

nonbL3oBatenem.

* [lapoBoi ctepunusarop B cootBetcTauM ¢ EN 13060/EN 285 unu
ANSI AAMI ST79 (ansa CLUA: pagpewetue FDA)

* YTBepXKOEHHbIA B cootBeTcTBMM ¢ ISO 17665 (nericTutensHan
arTecTauya yctaHoBneHHoro (1Q) / hyHKLMOHMpYtoLiero obopymo-
BaHuA (OQ) 1 OTHOCALLAACA K MPOAYKTY aTTecTaLuA akennyatupye-
moro o6opynosanus (PQ))

¢ MakcumanbHas Temneparypa crepunmusaumm 135° C (275 ° F;
[nonycku B cooTeeTcTBuM ¢ ISO 17665)

Ynaky¥ite iepxarenb KoMNoauTa i CUIMKOHOBYHO BTYNKY OTAENbHO B

OTHENbHO 3aBOpayMBaEMble MaKeTbl ANA CTEpUNM3aLMN (Hanpumep,

Steriking, Wipak) v 0bpabortaiite cTepunusauyer iapom B aBTokNase

Mpy CnepyroLMX NapameTpax:

Cnoco6 Bpems Bpemn Bpemsa
BO3AENCTBUA | BO3MEHCTBUA | CYLIKW
npu132°C npu134°C

(270 °F)! (273 °F)
Monteepx- MontBepx-
neHve npu AeHue npu

132°C/270°F | 132°C/270°F

(DpakumnoHHoe 5 MUH. 5 MuH. 20 MUH.
npeaBapuTenbHoe
BaKyyMMpOBaHue
Viapenve: nepxa-
Tenb KOMMo3nTa

U CUNNKOHOBaA
BTYrKa, 3aBep-
HyTble

1 Temneparypa crepunusaumm 132 °C (270 °F) He npumeHseTcA Ans
obpaboTku B EBponeickom cotose.

* BbiCTpan CTepunu3aLya napom, kak Mpasiro, He AOMyCKaeTCA.

* CTepunuaauva He3aBepHyTbIX MHCTPYMEHTOB, Kak Mpaswso, He
LOMyCKAEeTCA.

* He ucronbayiiTe CyxoxapHyto CTepUnM3aLmto, CTepuniuaaLuio obny-
YeHMeM, CTepUIM3aLMio hopManbaeruiamy U OKUChHO dTUeHa, a
TaKxe NNasMeHHyHo CTEPUIN3ALMI.



XpaHeHune

> [Mocne cTepunn3aLun aepxatenb KOMMO3UTa W CUIMKOHOBaA
KPblLLKa AOMKHbI XPAHUTLCA B CyXOM, 3alLyLLEHHOM OT CBETa U
MbINK MecTe.

KoHTponb, TexHuyeckoe obenyxuBaHme, nposepka

» Tepen KaxmabIM MCNONBL30BAHEM NPOBEPAITE MEAMLIMHCKOE U3fe-
Nve Ha NpeMeT NOBPEXAEHNIA, UMEHEHWIA LiBeTa 1 3arpA3HEHNIA.

> Hu B koem criyyae He vCTonb3yiiTe NOBPEXOEHHbIE NPUBOPHI.

» Ha BepxHeit YacTv 6a30BOI CTaHLMI MMEHOTCA YCTIOBHbIEe 0603HaYe-
HuA, 0becneunBatoLLe 6e3onacHoe 1 Haanexatyee UCNonb3o-
BaHue. 3aBOACKan Tabnuuka yCTpoiCTBa HAXOAUTCA Ha HXKHEI
CTOPOHE 6a30BOVi CTaHLMW. Ha CUIMKOHOBOW BTYMKE TaKxe MMeeTcA
3mbnema ¢ yHukanbHbIM naeHTudnkatopom napenua UDI. Mepen
KaXXdbIM MCMOMb30BAHMEM YBEANTECh, UTO YCTIOBHbIE 0603HAYEHMA,
3aBofickan Tabniuka v ambnema UDI He noBpeXAeHs! 1 XOPOLLO
YnTaeMbl.

» Ecnv npu BU3yanbHoM 0cMOTpe 0BHapYXEHO, UTo MEOULIMHCKOe
13aenve 3arpAsHeHo, HE0bXoaMMO MOBTOPUTL MOATOTOBKY K MocHe-
AYtOLLEMY MCTONb30BaHMIO.

[TlononHutenbHaa nHGopmaums

TpuBeaeHHan Bbilue MHOPMALMA NPeAHa3HaAYeHa [ANA CTEpUAN3aLmi
Harpesatens Filtek Composite Warmer v cooTBeTcTBYeT CTaHmapTy
1SO 17664-2. Takxe NpUMeHeHb! HaLMOHaNbHbIE HOPMATBBI.

Kpowme Toro, [eiicTaytoT BCE MPUMEHNMbIE HALMOHAbHbIE MPABOBbIE
HOPMbI 1 MPpaBMna MUrMeHbl, KacaroLUMeca BaLlelt MpaKTkY unn
60nbHULIbI.

BoaBpar ycTapesLuero aNeKTPUYECKoro 1 aNeKTPOHHOro 06opy-
[NOBaHWA ANA yTUAM3aLmMn

Céop

[onb3oBaTen 3aNeKTPUYECKNX ¥ BNEKTPOHHbIX MPUEOPOB 06A3AHbI

B COOTBETCTBIM C 3aBUCALUYMMI OT KOHKPETHOMN CTPaHbI PernameHTy-
POBaHNAMY OCYLLECTBATb OTAENBHO CHOP OTCTYXMBLUMX CBOIA CPOK
npnbopoB. ANEKTPUUECKIE 1 ANEKTPOHHbIE MPUBOPLI HE NOMKHbI
YTUNU3MPOBATLCA BMECTE C HECOPTUPOBAHHBIMI [OMALLHUMM OTXO-
Aamu. OTAenbHbIA CH0p ABNAETCA YCTIOBUEM BTOPUYHOI NepepaboTki
1 1cnons3oBaHna, bnaronapa yemy obecneunsaetca bepexHoe
1CMonb30BaHMe B MPOLIECcce MPON3BOLCTBA BO3OBHOBNAEMBIX U
HEBO306HOBNAEMbIX MPMPOAHBIX PECYPCOB. YCTPONCTBA AOMKHBI 6bITh
YTUNM3MPOBaHb! 6e30MacHbIM CIoCOBOM B COOTBETCTBIM C MECTHBIM
3aKOHO[ATENLCTBOM, 3aKOHONATENLCTBOM LUTATa/MPOBUHLIMN 1 (hene-
panbHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM.

Cuctembl Bo3Bparta 1 cbopa
Ecnv Baw Harpesatens Filtek Composite Warmer 6onblue He ncnons-
3yeTCA, TO He BbIbpachiBaiiTe ero BMECTE C HbITOBbIMI OTXOAAMM.

WHdopmauua ana KnueHTa
HWKTO He ynonHomMoueH NpenocTasaATs MHOPMALIO, OTNYAROLLY-
FOCA OT TOW, YTO CONEPXUTCA B AAHHOI MHCTPYKLUK.

MoAcHeHHe YcNoBHbIX 0603HaueHUi

MopAaKoBbIi Cumson | Onucanne cumsona
Homep n
Ha3sBaHue
cumBona
1SO 15223-1 YkasblBaeT U3roToBUTENA
51.1 u MeNLIMHCKOro N3penua.
WaroTosuTens
YnonHo- 0603HauaeT ynonHOMOYEHHOro
MOYEHHbIN npeacrasutens B LWseiuapum.
npeAcTaBnTeNb
B LLIBeiiapum
1SO 15223-1 YkasblBaeT aaty, korna 6b10
513 U3roTOBNEHO MEAULMHCKOe
[ata narotos- n3genve.
nexuA
1SO 15223-1 YKasblBaerT fary, nocne ucte-
514 UeHMA KOTOPON MeONLMHCKOe
Vcnonb3oBath g n3nenve He AOMKHO 1CMONb30-
Ho BaTbCHA.
1SO 15223-1 Ykas3bIBa€eT KoLl MapTiu, KOTOPbIM
515 U3roTOBHTENb MAEHTUhULMPOBAN
Kon naptun napTuko U3AenuA.
1SO 15223-1 Ykas3blBaeT HOMep MeANLMHCKOro
5.1.6 13nenua no karanory
Howmep no N3roTOBMTENA.
Kkaranory
1SO 15223-1 Ykas3blBaeT CepuitHbIi HoMep,
5.1.7 @ KOTOPbIM U3rOTOBMTENb
CepuitHbIn MOEHTUDULMPOBAN KOHKPETHOE
Homep MEANLIMHCKOe 13penue.
1SO 15223-1 Ykas3bIBaeT TemneparypHbii
5.3.7 [QinanasoH, B Npefenax kotoporo
Temnepa- /ﬁ/ MEAULIMHCKOE M3Aenie HanexHo
TYp-Hblil COXpaHAETCA.
AnanasoH
1SO 15223-1 YKaablBaeT [uanasoH
538 @ BNaXHOCTY, B MpeAenax Kotoporo
[lana3oH VN MEMLIMHCKOE M3aenie HanexHo
BMaXHOCTU COXpaHAETCA.
1SO 15223-1 Ykas3blBaeT ananasoH
5.3.9 aTMOC(epHOro AaBnexns, B
OrpaHuyeHme g npenenax KOToporo MeNMLMHCKoe
atmocepHoro n3penme HanexHo COXpaHAETCA.
naBnexuA
1SO 15223-1 Ykas3blBaeT Ha Heo6XoaUMOCTb AnA
543 nonb30BaTenNs, 03HaKOMUTLCA C
O6parturechb k MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMHO.
VHCTPYKLY MO D}]
NPUMEHEHNIO B
ByMaXKHOM Mnm
9NEKTPOHHOM
Buae
Mapxuposka CE Ykas3blBaeT Ha COOTBETCTBIE
MEAULIMHCKOrO U3nenus
c € HOPMaTVBHbIM NOMOXEHNAM 1
AnpextiBam EC B OTHOLWEHWM
MEAMLMHCKIX YCTPOCTB.
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MopAnkoBbIi Cumeon | OnucaHue cumsona
Homep U
Ha3BaHue
cumsona
1SO 15223-1 YkasbIBaeT, YTo u3nenue ABNAETCA
5.7.7 MEOVULMHCKUM U3EnneMm.
MemuumHckoe
n3genve
1SO 15223-1 Ob03HauaeT Tabnmnuky, Ha KOTOpoK
5.7.10 yKa3aH HoOMep YHUKanbHOro
YHWKanbHbIN 1aeHTUdKKaTopa n3nenma.
MAeHTUduKaTop
n3nenua
OCTOpOXHO, Yka3blBaeT Ha To, YTo n3penve
ropAYas noBepx- MOXET BbITb FOPAYMM, MOITOMY
HOCTb & NPV NMPUKOCHOBEHMM K HEMY
Heobxoommo cobnopatb
OCTOPOXHOCT.
Tonbko no 0603Hauaert, Yo deneparnbHoe
peuenty 3akoHopatenscTeo (CLUA)
[onyckaeT NpoAaxy 3Toro
M30EnuA TONbKO CTOMATONOry unn
no 3aKa3y cromaronora. Tutyn
21 Ceopa (henepanbHbIx npasun
(CFR), paspn. 801.109(b)(1)
Herodpupoan- Yka3bIBa€eT Ha TO, YTO KapTOHHbIN
Hblif KAPTOH 21 matepuan noaxoauT ana
PAP BTOPWUYHOI NepepaboTku.
OdhmumanbHbin xypHan EC;
petuenme komucenm (97/129/EC)
1SO 15223-1 YkasblBaeT opraH13auuio,
5.1.8 3aHUMarOLLYHOCA MMMOPTOM
Vimnoptep MEAMLIMHCKOrO U3eNNA B permoHe.
Mepepabotka HE BbIbpacbiBaiiTe 370 yCTPOACTBO
3MNEKTPOHHOrO B MYCOPHblii KOHTENAHEP MO
060pynoBaHua CTEYEHUN ero cpoka Cryxbebl.
MoxanywcTa, coaite ero Ha
nepepa6otky. Oupektea
| 2012/19/EC N0 yTMAM3ALMN
3NEKTPUYECKOTO U ANEKTPOHHOTO
obopynosaHua (QupekTvBa
WEEE).

Bonee noapo6Hyto MH(hOPMALMIO MOXHO HalTy Ha caite elFU.
Solventum.com.

VHdbopmaLma no cocToAHMto Ha nronb 2025 ropa
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BesonacHocT

BHUMAHWE! Mons, npoueTeTe Te31 MHCTPYKLMW BHUMATENHO,

npenv Aa crnobuTe 1 U3nonasare yCTPOCTBOTO. KakTo € npu BCUYKN

TEXHUYECKM YCTPOIACTBA, TO3M anapar Le paboTi 13npasHo U Le 6bae

6esonaceH 3a pabota camo ako Ce cnassar kakTo obluTe Hapeadu 3a

6€30nacHOCT, TaKa 1 CneLanHnTe HCTPYKLIM, MOCOYEHN B HACTOR-
wmTe VHCTPpYKLMK 32 ekcnnoaraLma.

1. Tosa ycTpOICTBOTO TPABBA Aa CE U3MOM3Ba CbrACHO CNeaHNTe
MHCTPYKLMK. Solventum He HOCY OTFOBOPHOCT 3a NOBPE.M, Bb3HIK-
Hanv BCnencTaye Ha ynotpebara Ha To31 anapar 3a Apyrit Lienu.

. YCTpOWCTBOTO € NpedHa3HaueHo camo 3a ynotpeba Ha 3akpuTo.

3. He ce nonycka pasnonaraHeTo Ui 13non3saHeTo Ha yCTPOCTBOTO
Ha NOBBLPXHOCTH, KOUTO He ca paBHU. MocTaBeTe YCTPONCTBOTO Ha
CyXa 1 paBHa MOBBPXHOCT, KOATO HE € X/Tb3rasa.

4. He cbxpaHnBaiiTe 10 YCTPOICTBOTO MaTepuant, KouTo 131cKBar
oxnaxpaxe.

5. He nokpuBaiiTe yCTPOICTBOTO, 3a Aa Ce 136erHar nospean Ha
Kanaka 1 eneKTpOHMKaTa Ha yCTPOACTBOTO.

6. He noctagifTe yCTPOICTBOTO HA PA3CTOAHME, HA KOETO MOXE Aa
6be AOCTUTHATO OT MaLWeHTa.

7. TMposepABaiiTe peNoBHO 3axpaHBaHeTo, baosara CTaHLA,
IbPXATENAT 38 KOMMO3UTY 1 CUNMKOHOBIA KOXYX 3a MOBpenu. AKO
yCTaHoBMTE fe(eKT, MpexpaTeTe U3MON3BaHETO Ha YCTPONCTBOTO.

8. AKO MmaTe OCHOBaHWe fia CMATaTe, Ye 6e30nacHocTTa Ha
YCTPOWCTBOTO MOXe [ia e HapyLueHa, To TpABBa fa bie 13BeneHO
OT ekcnnoarauua 1 Aa 6bae noaxomALLo 0603HaYeHo, 3a fa ce
rapaHTipa, Ye HAMa fia 6bae clyuailHo 13Mon3saHo oT Apyro
nuue. besonacHocTTa Moxe Aa 6bae HapylueHa Hanpumep Korato
YCTPOWCTBOTO HE PabOTM M3MPABHO VN MOKaXe BAOVMM MPU3HALM
Ha nospefa.

9. Camo CepBuM3HM LIEHTPOBE, YTbIHOMOLLEHM 0T Solventum, umat
MpaBo ia OTBAPAT KOPMyCa Ha YCTPOICTBOTO 1 Aa PEMOHTMPAT
YCTPOICTBOTO.

10. Camo CbOTBETHO 0603HAYEHM OPUTMHANHIN PE3EPBHI YACTV Ha
Solventum morat fia ce #3non3ear Npu peMoHTa 1 nopApbXkara
Ha ToBa yCTPOVCTBO. [0BpeaM, HaCTbNUAN BCNEACTBME HA
13MoN3BaHeTo Ha PE3EPBHM YacTi Ha TPETH CTPpaHK, 0cBOGOXAaBaT
Solventum oT 0TrOBOPHOCT.

. CbxpaHfBaiTe pa3TBOPUTENM M UTOYHMLIA Ha CUNHA TOMMNHA
faney oT YCTPOCTBOTO, ThiA KaTo Te Morar fia MoBpeaAT niacTma-
COBYA KOpMyC Ha 6a30BaTa CTaHLVA.

12. Mpu nouncTBaHe 1 Ae3MHMEKLMA Ha YCTPOUCTBOTO Ce yBEpETE,

Ye B 6a3oBaTa CTaHLMA HAMA Aa NOMAAHAT NOYMCTBALLY UK
ne3nH(eKLMpaLL npenapati, Tl KaTo ToBa MOXE Aa MPUYNHK
KbCO CbeANHEHMe.

13. MouncTBaifTe yCTPONCTBOTO CaMO KOraTo € paskaueHo 1 OXNadeHo,
3a f1a ce MpeAnasav NoTpebUTeNnaT oT TonnuHa.

14, Buumanue: Mo Bpeme Ha paboTa KOHYCOBUAHATA NOBBLPXHOCT
Ha 6a3oBara cTaHLyA ce Harpasa (0603HaueHa e ¢ npepynpe-
LVUTENHUA CUMBON ,,BHMMaHKe, ropelya nosbpxHocT ). 3a aa
npenoTBpaTuTe U3rapAHUA, M3BArBaiiTe MPAK KOHTAKT C Tasu
30Ha. [IbpXaTenaT 3a KOMMO3NTH € MOKPUT CbC CUIUKOHOB
KOXYX, 3a [ia ce rapaHTUpa 6esonacHo 6opaseHe. BHumaBaitte
C OTKPUTMTE 30HU (0COBEHO OTCTPAHM M OTAONY Ha YCTPOiA-
CTBOTO), Thif KaTo Te ChLL{0 MOXE [ia Ce HarpeAT v Aa cbafanar
pUCK oT u3rapaHua. Mopaav Tasn NpUYMHA CUITMKOHOBUAT
KOXYX CblL0 € 0603HaYeH C NpeaynpeauTeNHUA CUMBON
,BHUMaHue, ropeLya NOBbLPXHOCT,

15. Mons, noknagsaliTe npu Bb3HUKBAHE Ha TEXKa 3M0NoNyKa, CBbp-
3aHa C u3penneto, Ha Solventum 1 Ha MECTHIA KOMMETEHTEH opraH
(EC) vnm Ha MeCTHA perynaTopeH opraH.

n

Onwucanue Ha npoayKTa

Moarpesatenat Solventum™ Filtek™ Composite Warmer e yctpoit-
CTBO, MPeAHa3HauYeHo 3a NOArpABAHE Ha CTOMATONOMMYHM KOMMO3UTY
Filtek B Kancynu 1 LnpMLK C TEYEH KOMMO3MT, Ha KOUTO e 0603Ha-



UeHo, ye TpAbea na 6baar noarpaTv 1o 70 °C /158 °F (Hanp. Filtek™
Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy
Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable), 3a na ce
MOBMLLM TEYINBOCTTA UM.

Monrpesartenar Filtek Composite Warmer e crieuuanHo npoextupaH 3a
u3non3saHe ¢ komno3uTy Filtek. YCTporcTBOTO He U31CKBa NOAOPbXKA.

B35 [poayKTLT MOXE fia Ce M3Mof3ea camo Korato npoayKTOBMAT
€TUKET e ACHO YeTnuB. Teau ykasaHua 3a ynotpeba TpAbea oa
Ce CbXpaHABaT Npe3 Nep1ofia Ha u3nonaeaHe Ha NpoaykTa.
3a nonpo6HOCTM OTHOCHO BCHYKY AOMBIHUTENHO CIOMEHATH
NpPOoAayKTX, MONA, HaNpaBeTe CpaBKa CbC CbOTBETHUTE YKa3aHWA
3a ynotpe6a. YkasaHuATa 3a ynotpeba ca HanmyHm Ha
elFU.Solventum.com.

MpenHasHaueHune

IMpenHasHauerme: Moarpesaten 3a komnoauTu Filtek B kancynm n
LUNPULIM C TEYHI KOMMOBUTI, M3MON3BAHN B CTOMATONOTMATA.
IMpeasuaeHn notpebuteni: ObyyeHi CTOMATONOTMYHM CreLnanicTy,
npuTEXaBaLLy TEOPETUYHM M MPAKTUYECKM NO3HAHNA 3a ynoTpebara Ha
CTOMATONOrMYHI MPOAYKTU.

Lienesa nauueHTcka rpyna: Beuyku naumeHTy, npu KouTo e Heobxo-
[MMO CTOMATOMNOTMYHO NEYEHNE, OCBEH ako CbCTORHMETO Ha NaLMeHTa
He orpaHuyasa ynotpe6ara.

KnuHuyrm nonau: MoBuiLaBaHe Ha TEYIMBOCTTA Ha CTOMATONOMMYHN
komnoauTy Filtek.

MokasaHua

IMoarpssaHe Ha cromaronornykm komnoauTy Filtek B kancynu u
LUNPULM C TEYHI KOMMOBUTI, HA KOUTO € 0B03HAYEHO, Ye TPABBA Aa
6bar NOArpATY; MPUNOXWMM 32 BCUYKM NaLMEHTH, HyXOaeLm ce oT
NeyeHme ¢ KOMNo3uTu.

MpoTuBonokasaHua

HAma 13secTHm.

Bb3MOXHM HexenaHn CTpaHnuHN eeKT 1 YCNOXHEHNA
Hama 13BecTHm.

OcTaTbyHM pUcKoBe

[py cuTyaLmMm ¢ HeNOAXOAALL KOHTPON Ha MH(eKLMUTE B kabuHeTa
N aKo ykasaHuATa 3a yrnotpeba He ce cria3sar, MoraT Aa Bb3HUKHAT
CneIH1Te PUCKOBE: KaprionenasneH cnasbM, apuTM1a, MH(EKLVA,
natiepauva U [pyry paHu, TEePMIAYHO M3rapaHe.

TexHUYecKu faHHu
BasoBa cTaHuua

HarpeBateneH koHyc

®yHKLMOHaneH 6yToH

CaeTonvon Ha
Taitmepa

Caetoauon 3a
CBCTOAHMETO

[IbpXaren 3a KOMMO3UT CbC CUIUKOHOB KOXYX
6 oTBOpA 32 Kancynm

Ortsop 3a wnpuua c
TEYeH KOMMO3uT

Pa6oTHo HanpexeHue (3axparsade). 100V - 240V, 50/60 Hz

3axpaHsaHe: USB-C(5V,3A)

OTHOCHTENHA BNaXHOCT: 0% 0o 80%

PabotHa Temneparypa: 70 °C maxc./ 158 °F makc.
Temneparypa Ha okonHata cpepa: 5 °C no 40 °C/41 °F no 104 °F
ATMOC(hepHO HanAraHe: 784 hPa—-1060 hPa

Bpewme 3a npeaBapuTenHo HarpAsaHe

Ha yCTPOCTBOTO: 10 MMH Makc. Ha CTaltHa Temne-

parypa 23 °C/73 °F
Bpeme 3a noarpfBaHe Ha kancynu
C KOMMO3MT: 2 MiH (80 MUHMMYM 50 °C/
122°F cnen
npenBapuTesiHo HarpABaHe)
Bpewme 3a noarpABaHe Ha Wwnpuuy
C TeYEH KOMMO3UT: 5 MUH (10 MuHUMyM 50 °C/

122 °F cneq npeasapuTenHo

HarpfBaHe)
Hactpolika Ha Talimepa: 2 MVH
Pa3svepu: [nametsp: 76 mm
BucounHa: 76 mm
Terno: 190g (6e3 3axpaHBaHeTO)
[oanHa Ha Mpon3BoLCTBO: BIX Tabenkara 3a TMna

YcnoBuA Ha TPAHCMOPT U CbXpaHeHue

Temneparypa Ha okonHarta cpena: —20 °C o + 60 °C/-4 °F no +140 °F
OTHocuTeNHa BNaXHOCT: 0% no 80%

ATmochepHO HanAraHe: 784 hPa—-1060 hPa

CurHanu Ha cBeTopuopuTe

CBeToamon 3a CbCTOAHMETO — XXBAT: - YCTPOICTBOTO paboTu/Harpaea
CBeTonvoa 3a CbCTOAHNETO — 3€MEH: YCTPOHCTBOTO € AOCTUrHANO
paboTHa Temneparypa
TaiimepsT paboTn
HeuanpaBHOCT Ha yCTPOHCTBOTO

CaeToanoa Ha Taimepa — CuH:
CaeTonvon Ha TaliMepa — YepBEH:

MoHTax

BapwuanT 1

> Cebpxete USB-C HakpaitHika KbM CTEHHIUA afanTep.

> BkntoyeTe CTeHHWA afanTep B NOAXOAALL eNEKTPUYECKM KOHTAKT.

BapuaHT 2
» Cebpxete USB-C HakpalHuka aMpeKTHO kbM nopxopswy USB-C
nopT (Hanp. TepanesTUYeH anapar, KOMMOTbP, BbHILHA 6aTepus
UTH.).
5" He u3non3saitTe yabmxuteneH USB-C kaben unn USB apanrep,
Thi1 KaTo TOBA BNUAE Ha paboTaTa Ha yCTPONCTBOTO.

Excnnoarauus

BkntouBaHe Ha yCTpONCTBOTO/NpeABapUTENHO HarpABaHe

» TMocTaseTe AbpKaTeENa 3a KOMMO3UTV BbPXY HArpeBaTeNHUA KOHYC
Ha 6a3oBara CTaHLA.

> YBepeTe ce, Ye [bPXKATENAT 3a KOMMO3UTY & MOKPUT CbC CUINKO-
HOBWA KOXYX, 3a Al Ce N3BErHe KOHTaKT C ropeLyy NoBbPXHOCTH.
Hukora He u3nonaBaiiTe yCTPOICTBOTO 63 CUIMKOHOB KOXYX. AKO
KOXYXBT € 61r CBaneH, Hanp. 3a NoBTopHa 06paboTka, noctasete
OTHOBO KOXYyXa Ha IbpXaTeNs, Kato ce OpUeHTUpaTE Mo HaCouBa-
LLyTe MMHUY 1 Ha [BETE U3AENHNA, MPEAV Aa 3arpeeTe YCTPOICTBOTO.

» [locTasete CUNMKOHOBMA KOXYX Ha ObpXatesiA 3a KOMNO3UTH, Kato
0 OCTaBUTE NIEKO fa CTbPUN.
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P YBepeTe e, Ye KOXyXbT e NOCTaBEH NPaBUIHO, KaTo MpoBepuTe
HanacsaHeTo.

» HarucHete eaHOKPaTHO (yHKLMOHANHWA BYTOH Ha YCTPOMCTBOTO,
3a [1a CTapTvpate npeaBapuTenHoTO HarpABaHe. KbiTa CBETMHA
Ha cBeTonMoAa 0603Hauasa NpenBapuTENHO HarpABaHe Ha
ycTpoicTBoTo. Heobxoanmo Bpeme 3a NpenBapuTeNHO HarpABaHe:
npu6n.10 MUH Ha cTaitHa Temnepatypa 23 °C / 73 °F.

P Korarto cBeTonMopsT CTaHe 3eneH, ToBa 0603Hauasa, ye yctpoi-
CTBOTO € [oCTUrHano paboTHara cu Temnepatypa. Cera KoMno3uTLT
MOXe fia 6bfie MoCTaBeH B Hero.

B3 KoraTo nocTaBATe HOB UM OXMafieH Abpxarten Bbpxy Tonnata
6a30Ba CTaHLMA, TOBA Lie OTHeme npubn. 25 cek, aokaTo
CBETOMMONLT 32 CbCTOAHMETO CBETHE B XBITO, KOETO 0603HauaBa
HarpABaHe/npenBapuTenHo HarpABaHe.

MocTasaAHe Ha kancynu ¢ komnoauT Filtek B Abpxatens 3a
KOMMO3UTH
» Cnen kato 13teye HeobXoaNMOTO BPEMe 3a NPeBapUTENHO
HarpABaHe (0603HayaBa ce OT 3efIeH CBETOAMOA 38 CbCTORHMUETO),
nocTaBeTe KarcynuTe B NpefocTaseHnTe OTBOPY.
> YBepeTe ce, Ye Karncynure CTOAT CTAabUHO, KaTo HeOTBOPEHaTa
Kanayka TpAbBa aa coun Hanony 1 HaebH. MocTassAlTe camo 3aTBo-
peHu kancynu. B cnyyaii Ha 3aMbpcABaHe ¢ MaTepuar, CritoHKa
YN KPbB, CefBaliTe MHCTPYKLMMTE 3a NOBTOPHa 06paboTka Ha
YCTPOWCTBOTO.
E=5> Bceku OTBOp 3a Karncyna e MapkipaH CbC CO6CTBEH CUMBON
0Trope Ha CUNMKOHOBMA KOXYX C Lien no-Ao6po pasnuyasaHqe
Ha OTAEeNHuTE Kancynu (Hanp. LBeToBe).

Hactpoiika Ha Talimepa/HarpaBaHe Ha Kancynu

» HarucHeTe 3a kpaTko (hyHKLMOHaNHWA BYTOH, 3a Aa CTapTupate
Taﬁmepa. Korato CBEeToAnoaLT CBETHE B CUMHBLO, O3HAYaBa, Ye
TaliMepT e HacTpoeH. CHATa CBETNMHA Ha CBETOAMONA M3racsa,
cnef Kato 13Teye HeOBXOANMOTO BPEME OT 2 MUH 3 HarpABaHe Ha
Karncynara.

P AKo KarcynuTe ce noarpABaT 6e3 13non3saHe Ha (yHKUMATa
Ha Tanmepa, yBepeTe Ce, e cnassare He0bXxoanMOoTOo BpeMe 3a
HarpaBaHe (2 MuH).

B> Mons, umanTe NpeaBua, Ye TaliMepsT MoXe aa 6bae HacTPOeH
€amo Koraro yCTPOACTBOTO € JOCTUrHano pabotHara cu
Temneparypa, KoeTo ce 0603HayaBa OT 3eNeH CBETOANOA 3a
CBCTOAHKETO.

MocTaBAHe Ha WnpuLy ¢ TeueH komno3auT Filtek B pbpixarens 3a

KOMNO3UTH

> Cnen kato n3teye HeobXoaNMOTO BPEMe 3a NPeBapUTENHO
HarpaBaHe (0603HauaBa ce OT 3efleH CBETOAMOA 32 CbCTORHMUETO),
nocTaBeTe BHUMATENHO LMpULaTa C TEYeH KOMMO3WT B MpefocTaBe-
HWA OTBOP.

> YBepeTe e, Ye WpuLaTa € NOCTaBEH A03MPaLL BPbX CTON
CTabunHo, kato BbpXLT TPABBA fla COUM HAnony. YBEPETE e, ue He
orbBare Bbpxa.

> [MocTaBAiiTe WNPULMTE CAMO C NOCTaBEH A03MPaLL| BPBX.

05" B cnyyail Ha 3aMbpCABaHE C MaTepuar, CritoHKa v KpbB, MOnA,

CrieniBaViTe MHCTPYKLWWTE 3a MOBTOPHA 06paboTka Ha yCTPOICTBOTO.

HarpsaBaHe Ha WwnpuLa ¢ Te4eH KOMNO3UT
» OcTageTe WNpuLaTa ¢ TeYEH KOMNO3NT Aa CE 3arpee 3a MUHUMYM
5 MUH.
- EnHoBpemeHHo morart ga bbaar HarpABaHu 6 kancynm
1 wnpuua c TeyeH komno3ut. Mons, nmaiite npensua, Ye Wnpu-
Ljata M3ncKBa No-Obiro BpEME Ha HarpABaHe, 3a fa JoCTUrHe
Heobxonumara Temneparypa (060 5 M1H 3a Wwnpuuara, 2 M1H
3a Kancynure).
B> [IpenopbyBa ce fa noarpeeTe camo KONMYECTBOTO KOMMO3NT,
Heobx0aMMo 3a HemocpeacTeeHa ynotpeda.

W3BaxxnaHe Ha kancynuTe/lunpuuara ¢ TeyeH KOMMo3UT

» 3Bapete kancynuTe/Wnpuuata oT fbpXarTens, cnef karo u3reye
HEOBXOANMOTO BPEME 3a HArpABaHe, U HaHECETe MaTepuana
BefHara.
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» I3BapeTe Wwnpuuara ¢ TeYeH KOMMO3MT, KaTo A XBAHETE 3a LINNUH-
Ibpa v 3a apbxkara 3a npbeTuTe. He n3saxgaiite wnpuuata ¢
TEeUeH KOMMO3MWT, KaTo [ibpriaTe ByTanoTo, Thid kaTo TOBa MOXe Aa
10Befe 0 BKIOYEHNA OT Bb3AYX B KOMNO3UTHUA MaTepuan.

Mo 1360p IbPXATENAT 33 KOMNO3UTU MOXE Aa 6bae U3LANO CBaneH ot
6a3oBara CTaHLMA W 3aHECEH 10 MACTOTO Ha ManonaBaHe/TapenKaTa
3a nalymeHTa, KbaeTo MaTepuansT aa 6boar u3BaneH 1 HaHeceH. Cnep
Karo ILPXaTeNAT 3a KOMNo3uTH 6be u3BafieH Ot 6asosara CTaHLWA,

Tolt 3anaasa TonnuHara (MuHumMym 50°C / 122 °F) o 6 MUH, B 3aBu-
CMMOCT OT YCIOBUATA Ha OkonHaTa cpena. Mpn no-NpoabmKUATENHN
npoLieaypu ce M3rckBa NOBTOPHO HarpfABaHe Ha Matepuana. ssapete
KOMO3WTa OT YCTPOIICTBOTO, aKO HAMA A Ce U3MOM3Ba BeaHara.

WskniouaHe

3a a M3KIHUNTE YCTPONCTBOTO, 3a0PbXKTE (YHKLMOHAMHNA BYTOH
HaT1CHAT, AOKATO BCUYKM CBETOAMOAMN U3racHar.

Fpewku
Mpewka Bb3amoxHa npuunHa
P OrtctpaHsaBaHe
CeeToanoasT 3a lMoBpena Ha 3axpaHBaHeTo.
CbCTOAHMETO He cBeTBa, | P [MpoBepeTe 3axpaHBalynA kaben u
cnef KaTo e HaTncHat M3TOUHNKA Ha 3axpaHBaHe.
6yTOHDT 32 3axpaHBa-

HeTo. YCTPONCTBOTO He
HarpaBsa.

[TledpekT Ha enexTpoHuKaTa Ha

YCTPOMCTBOTO.

» 3aHeceTe yCTPOINCTBOTO 3a PEMOHT/
3amfHa.

Mepa He u3racea, cnefi
Karo u3teye BpemeTo Ot

CaeToamnoasT 3a cbeToA- | [lehekT Ha enekTpoHukaTa Ha
HMETO He CBETBA, Cnef YCTPOIACTBOTO.
KaTo e HatucHaT 6yToHET | P 3aHeceTe yCTPONCTBOTO 3a PEMOHT/
3a 3axpaHBaHeTo. 3amAHa.
YCTPOIACTBOTO HarpABa.
CaeToavoasT 3a [ledbekT Ha enexTpoHuKaTa Ha
CBCTOAHMETO HE CBETBAB | YCTPOICTBOTO.
3eNeHo, crien katouareye | P> 3aHeceTe yCTPOICTBOTO 38 PEMOHT/
HeobXoanMoTo Bpeme 3a 3amAHa.
HarpABaHe.
CsetoanoasT Ha [ledbekT Ha enexTpoHnKaTa Ha
Talimepa He Mura cnel | YCTpOACTBOTO.
HaTicKaHe Ha ByToH, P 3aHeceTe yCTPOICTBOTO 3a PEMOHT/
KaTo ChlLeBPEMEHHO 3amAHa.
CBETOMMONLT 32 CbCTOA-
HUETO CBET B 3EMEHO. ®yHKLMOHaNHNAT 6yTOH e bun 3ambp-
aH TBbPAe AbArO.
» HartucHete 0THOBO (hyHKLMOHAMHMA
6yTOH 3a KpaTko.
CaeTonvmosT Ha Tali- [lethekT Ha enekTpoHuKaTa Ha

YCTPOCTBOTO.
» 3aHeceTe yCTPOINCTBOTO 3a PEMOHT/

2 MVH 3a HarpABaHe Ha 3amAHa.

kancyna.

CseTomouon mura B HewsnpaBHOCT Ha yCTPOCTBOTO.

UepBEHO. » 3aHeceTe yCTPOICTBOTO 3a PEMOHT/
3amAHa.

YCTpOACTBOTO HE Hew3npaBHOCT Ha yCTPOICTBOTO.

HarpsBa (nocTatsuHo)/ | P 3aHeceTe yCTPOICTBOTO 33 PEMOHT/

YCTPOICTBOTO CTaBa 3amAHa.

TBbPAE ropeLlo.

3abenexku

* Tonrpesarensar Filtek Composite Warmer e ycTpoiicTeo, npeaHas-
HayeHo 3a MHOrokparHa ynotpe6a npu MHOXeCTBO NaLueHTH.




BuHaru npaseTe cnpaska ¢ ykadaHuaTa 3a ynotpe6a Ha Filtek 3a
VHOVKaLMK 32 NOArPABaHe, BPEMEHa 3a HarpABaHE 1 MHCTPYKLMA.
He nanonasaiite ToBa yCTPOCTBO 3a CTOMATONOrMYHY MaTepuant
OT KaTeropus, pasniyHa ot ropenocoyenmte komnoauty Filtek.
Monrpesartenar 3a komnoaun Filtek e npeaHasHayeH 3a kpatko
noArpABaHe Ha CToMaToNorMYHM KOMNO3UTY NPeAn HaHacaHe. Mof-
rpfABaHe, KOeTo NPoObMKaBa No-AbNro OT nepuoaa Ha obpaboTeaqe
B YCTPOIICTBOTO, MOXE€ A2 NOBPEAN Matepuana 1 nopaav rasm
npuymMHa cnenBa Aa ce U3bArea.

/13BafeTe KOMNO3UTUTE OT YCTPOWCTBOTO, aKo HAMA Aa Ce U3Mon3satT
BeaHara.

A3xBbpneTe KOMNO3NTUTE, aKO MaKCMMAanHOTO BpEMe 3a HarpABaHe
€ HafiBuLweHo. HanpaseTe cnpaska ¢ ykasaHuATa 3a ynotpe6a Ha
Filtek 3a noBeye MHopmaLma.

MouncTBaHe u nesnHbeKumMA Ha 6asoBaTa cTaHLMA
Mpenynpexpexua

TMouncTBaiTe NNacTMacoBuA KOPMYC 1 HarpeBaTENHUA KOHYC Ha
6a30Bara CTaHLWA, CTIed KaTo Ce e OXNaanna 1 AoKaTo e U3KMHoYeHa OT
M3TOYHIKa Ha 3axpaHBaHe. He notanaiite B TeuHocTy. B ycTpoiicTBoTO
He TpABGBA fia MonaaaT NoYnCcTBALLYM 1 NE3MHGEKLMPALLY Pa3TBOPH.

He 13non3sate pa3TBOPUTEN M MPOMUBHM NPenapaT, Tbii kato
Morar fia oBPefAT KOMMOHEHTUTE Ha ypena.

YBeperTe ce, Ye 136paHn1Te NOUNCTBALLM M AE3MH(EKLMpALLM Npena-
paTit He CbbPXAT HUKOIA OT CReHUTe MaTepuani:

¢ Okeuavpaluy BeLyecTsa (Hanpumep BOJOPOAEH nepokema)

* Macna

* [nyrapanpexvuan

13non3saiite camo 0gobpeHn MeToaN 3a NOYNCTBAHE W [e3NHADEKLNA.

V13nonaBaiite camo NouMCTBaLYYM Npenapatt i Ae3nH(EKTaHTH,

KOMTO Ca NPEMUHaNM U3NUTBaHIA 33 PUKACHOCT 1 CbBMECTUMOCT

C MEAVMLMHCKOTO u3fenue (Hanpumep ceptudmumpanm ot FDA).
CaviWipes™ ca u3nutanu 3a ynotpeba kato nouncTBaLL npenapar

11 DeanHdeKTaHT. BuHary cnassaiite BCUYKW NPU0XKMMM NPaBHM 1
XUTMEHH Pa3nopeady, OTHACALLY Ce [0 CTOMATONOMNYHN KabuHeT u/
Unn 60nHULM.

061wm NpUHLMIK

Cnen ynotpeba vunu npeau BcAka nocnedsalya ynotpeba Tpabea fa
6bae cnaseHa cneaHarta npoLieaypa. YCTpoincTeoTo Tpabea Mbpeo fa
6bie NOYMCTEHO PBUHO 1 Cefl MoYMCTBaHeTo Aa 6bae Ae3nH eKLM-
paHo PbYHO CHIMACHO CeAHUTE YKa3aHMA.

PByHO nouncTBaHe upes n3bbpceaHe

» [louncTBaiiTe yCTPOCTBOTO CNed v Npeav BeAka ynotpeba ¢
TOTOBY 32 yNoTpeda Ae3uHMEKLMPALLY KbPYKY (Hampumep
CaviWipes™ Ha ocHoBaTa Ha aKTUBHM CbCTaBKM ankoxomn 1
YETBBPTUYHI CbEANHEHWA) UMM EKBUBANEHTHI NOYMCTBALYM Npena-
pari. Cna3salite ykasaHuATa 3a ynotpeba Ha Npou3BoanUTeNd Ha
NouMCTBALLYMA Npenapar.

» [louncTeTe LaTenHo NOBbPXHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO C NOMOLLTA Ha
nBe rotosy 3a ynotpeba CaviWipes™ B npoabMKEHNE HA MUHUMYM
30 cekyHAM MnK 0KATO MPeMaxHeTe BUAMMITE 3aMbPCABAHNA.

» Otaenete cneunanHo BHUMaHWe Ha MOYNCTBAHETO Ha xneboBe n
pbose.

PbuHa fieauHdekuma upes n3bbpceaHe (CpenHo HUBO Ha E3UH-

tekuyus)

> [leauHdbekLmpaiiTe YCTPOICTBOTO € roToBM 3a yrotpeba AeanHek-
mpaLLy Kbprinyky (Hanpumep CaviWipes™ Ha ocHoBaTa Ha akTUBHM
CCTaBKY NKOXOMM 1 YETBBPTUYHN ChEANHEHNA) UM EKBUBANEHTEH
ne3nHdexTaHT. CnassaifTe ykasaHuATa 3a yrnotpeba Ha npou3soan-
TeNA Ha Ne3VH(EKTaHTa W Halt-BeYe BPEMeHaTa 3a AeliCTBue.

> [leanHdexumpaiite MOBLPXHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO B NPOAbI-
XEHWE Ha TPU MUHYTI, KaTO M3NON3BaTe Hail-Manko fBe HOBM
Ae3nH(eKLMpaLLy Kbprindki. MoambpxaiiTe BCUUKM NOBLPXHOCTY
BNaXHW NPe3 LieNnA TPUMUHYTEH NepUOA.

» Ortaenete creunanto BHUMaH1e Ha NE3MH(EKLMPaHETO Ha
xnebose 1 prbose.

WHenekyua, nopapbxka, npobu

» [Mpenu BeAka ynoTpeba NpoBepABaliTe yCTPOCTBOTO 3a NOBPEAN,
NPOMAHA Ha LBETA 1 KOHTaMUHALWA.

» [pu H1KaKBY OBCTOATENCTBA He U3MON3BaNTE NOBPENEHN anapatu.
AKO YCTPOICTBOTO HE € BUANMO YMCTO, 3BBPLIETE OTHOBO NPOLIeAy-
pata 3a NoumnCTBaHE 1 Ne3NHDEKLMA.

MouncTeaHe 1 nesnHpEKLMA Ha AbpXKaTens 3a KOMMO3UTH U
CUNIMKOHOBHUA KOXYX

MpenynpexneHua

3a LjenuTe Ha nosTopHaTa 06paboTka CUNMKOHOBYAT KOXYX TPAGBA Aa
6bAe CBaneH oT Abpxkarend 3a KomMnoauTi. [MouncTaaiiTe camo cnef KaTo
Ce oxrau, 3a fia ce u3berHe JOKOCBAHETO Ha ropeLL NOBBPXHOCTH.
Cnassalite CriefHIUTe M3NCKBAHWA, KOraTo 13bupare NouncTBalLy U
Ae3nH(eKLMpaLLy npenapatu:

 CnennwTe npenaparu He TpAGBa Aa 6bOaT BKNHYBaHM: OKCHAMPALLA
BellecTsa (Hanpumep BOLOPOAEH NEPOKCHE), PasTBOPUTENM U
macna.

pH cToitHocTTa Ha nouncTBaLYyMA pasTeop TpAbea fa e Mexay pH 7,5
nit

KoHLeHTpauumTe, TeMneparypuTe 1 BpemMeHaTa Ha eKkCrosuLua,
MOCOYEHM OT NPOM3BOAMTENA HA NOYMCTBALLMTE MPenapaTin 1
[e3VH(EKTaHTUTE, KAKTO M MHCTPYKLMITE 3a U3nnakeaHe, TpAbsa
CTPVKTHO [1a Ce Criasear.

V3nonasaiite camo pa3TBopK, KOUTO Ca NPACHO MPUrOTBEHM C BOAA,
KOATO € CbC CNEHOTO MUKPOBMONOruHo kayecTso. Bopara TpAbBa na
He CbAbpXa (hakynTaTvBHN NaToreHHn MUKPOOPraHN3Mm 1 He TpAbaa
na npesywasa 100 CFU/ml Mukpoopraxuamu.

* 3anopacyLuaBaHe W3non3sanTe camo Meka, uncTa Kbpna, KOATO He
OTAENA BNACHHKM.

Hukora He n3nonapaiite METanHM YETKM Ui CTOMaHeHa BbiHa,

3a fia nouncTuTe. BuHarv usnonaeaiite unucTa, Meka yeTka, 3a na
nouncTuTe.

3nonasaifTe caMo 0f06peHI METOAN 3a NOUMCTBAHE W NE3MH(EKLMA.
V13non3saiite camo nounCTBaLYM Npenapati u Ae3nHpeKTaHTH,
KOWUTO Ca MPEMIUHANM U3NUTBAHWA 33 PUKACHOCT 1 CbBBMECTUMOCT
C M3MON3BAHOTO MEAMLMHCKO M3nenue (Hanp. onobpeie ot VAH,
paspeLueHue ot FDA).

BuHary cnassaiite BCUUK MPUNOXVMM NPABHM W XUTMEHHM pasno-
pendu, OTHACALLM Ce A0 CTOMATONOMNYHM KaBUHETI /i BONHMLM.

OrpaH1yeH1A OTHOCHO NMOBTOPHaTa 06paboTka

ﬂbp)KaTEJ'IHT 3a KOMMO3UTK 1 CUNIMKOHOBUAT KOXYX Morar fa 6‘b£laT
06paboTBaHM MOBTOPHO 6€3 OrpaHnyeHus, ako ¢ TAX ce 6opasn
BHUMATENHO, NP YCNOBIE Ye Ce CnasBaT CNeAHNTE MHCTPYKLMK 1 HAMA
BMOMMYM NOBpean. ﬂ'bp)KaTeJ'IHT 32 KOMMO3MUTU U CUIMKOHOBUAT KOXYX
TpAbBa Aa 6baaT NpOBEpPABAHM BHUMATENHO 3a NOBPEAM NPeam BeAka
ynotpe6a.

06wu NpUHLMNK

MenuumHCKOTO u3nenue ce 0CTaBA HECTEPUIHO 1 TpABBa Aa bbae
NOBTOPHO 06pabOTEHO CbIMACHO HACTOALLUTE MHCTPYKLMM Npean
nbPBOHavanHara ynotpeba 1 npeau BcAka nocneasalla ynorpeda.

MoparoToBKa 3a fEeKOHTaMUHaLUA
0O6paboTeTe MEANLMHCKOTO M3AENNE NOBTOPHO Bb3MOXHO Ha-CKOPO
cnen ynotpe6a.

MosTopHa obpaboTka

lMoBTOpHaTa 06paboTka Ha IbpXaTens 3a KOMMO3UTY 1 CUNUKOHOBUA
KOXYX BKMKOYBA CTBIKUTE NpeaBapuTenHa 06paboTka, nouncTsaxe

1 neauHdbekunA. Cnen Teau CTbINKM NOBTOpHaTa 0bpaboTka e
3aBbplueHa. Mo n3bop Moxe Aa ce M3BbPLLN CTEPUNN3ALMA CNen
npensapuTenHara 0bpaboTka, NOYNCTBAHETO 1 Ne3UH(EKLMATA.

Mo BL3MOXHOCT NOUNCTBAHETO M [ie3nH(eKLMATa TpABBA BMHArK 0a ce
13BBPLUBAT ABTOMATUYHO (MaLLMHa 33 3MUBAHE U [e3MHDEKLMA). AKO
HAMa Bb3MOXHOCT 3a aBTOMaTUyHa NoBTopHa 06paboTka, Moxe Aa ce
13BBPLUN PBYHO NOUMCTBAHE 1 AE3MH(EKLIMA Upes NoTanAHe BbB BaHa.
He ce npenopbyBa 13Mon3BaHeTo camMo Ha PbyHI METOAN, ThiA KaTo Te
a no-Manko eeKTBHM 1 BL3NPOU3BOAUMY.
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[Mpouenypara 3a noBTOpHa 06paboTka TpAGBA Aa Ce U3BBLPLUM Npean
nbpBOHavanHarta ynotpe6a v cnen BCAka nocneagalya ynotpeba.

Mpensaputenta obpabotka

IMpensaputenHa obpaboTka TpAGBA Aa ce U3BbPLLBA NPean BCAKO

PBYHO MM @BTOMATUYHO MOYMCTBAHE U Ae3nHdeKLMA. Enpu 3ambp-

cABaHA TpAGBa Aa HbAAT NpemMaxBaHy OT NpoAyKTa BefHara cnen

13on3BaHe (He No-KbCHO OT 2 yaca).

> TMpemaxHeTe BCHUKI BIUOVMM 3aMbPCABAHUA PBYHO MOf Tevalla
Bofa (Bopa ¢ NUTeNHO KayecTso, Temnepatypa 22 °C-44 °C/

72 °F-111 °F).

P TMouncTeTe LWaTenHo KyXMHUTE B AbpXaTens 3a KoMnoauTi noa
Tevalla Bona 3a MHAMYM 1 MUHYTa, KaTo M3nonasare Y1cTa, Meka
11 cyxa YeTka 3a eiHokpaTHa yrotpe6a.

P M3nnakHeTe NOBLPXHOCTTA Ha AbpXaTENA 3a KOMMO3UTU 1
CUIMKOHOBYA KOXYX MOA Tevalla BOAA 3a MAHUMYM 1 MUHYTa, KaTo
13ronasare YMCTa, MeKa 1 Cyxa JeTka 3a eiHokpaTHa ynotpeba.

lpoBepeTe AbpxaTena 3a KOMMO3UTI 1 CUIMKOHOBMA KOXYX 32

BIOVIMM 3aMbPCABAHNA ¥ MOBTOPETE NPOLieca Ha NpeABapuTenHo

nouncTBaHe, ako e HeobXoanmo.

ABTOMaTMYHO NOYUCTBaHE U fe3UH(EKLMA C TONNUHA
MonxopAwm 3a nsnonssaHe ca aBTOMaTU3UPaHU MaLIUHKU 3a USMU-
BaHe U Aie3nHMEKLMA, KOUTO OTTOBAPAT Ha CNefHUTE N3UCKBAHUA:

YCTpOIiCTBOTO € 0f06PEHO 3a e(heKTUBHOCT (Harp. ofobpeHue/pas-
pelerne/peructpauma no DGHM unu FDA, unu CE mapkupoBka
cbrnacho ISO 15883).

Mo BL3MOXHOCT fia Ce 13non3sa TecTBaHa Nporpama 3a NeamH-
thekuua ¢ TonnuHa (A0 cToiHocT > 3000 Uk MUHUMYM 5 MUHYTH

Ha 90 °C /194° F unu AQ cToitHocT > 600, vunu, 3a no-ctapu
ycTpoicTaa, MuHMMyM 1 MuHyTa Ha 90 °C / 194 °F). U anonasaxara
nporpama e noaxofALLa 3a Abpxarenit 3a KOMMO3UTY 1 CUMMKOHOBM
KOXYCY ¥ ChIbpXa A0CTaTbYEH BPOV MKMW Ha u3nnaksae (ako ce
13BbPLIBA XUMMYECKa Ae3NHDEKLMA, B3eMeTe NOA BHUMAHMe pucka
OT OCTaTBLM OT [E3MH(EKTAHTA MO UHCTPYMEHTUTE).

Bopara, #3non3saHa 3a u3rnnaksaHeTo, € AeMUHepan13mnpaHa.
Mukpo61onoriyHoTo KauecTBo Ha U3non3saxara Boaa TpAGea na He
cbabpxka (akynTaTMBHI NaToreHHN MUKPOOPraHN3mi 1 He TpABBa
na npesuwasa 100 CFU/mI mukpooprahmami .

Bb3fyxwr, U3Mon3BaH 3a uacyLuasaHe, ce unTpupa (6e3 chabpxa-
HUE Ha Macna, H1CKa 3aMbPCEHOCT C MUKPOOPraHU3MU 1 YacTULM).
MatwmHara 3a u3muBaHe 1 [E3MHGEKLMA e MOAAbPXaHa 1 NPOBEpPA-
BaHa PefloBHO.

MoBTopHa 06paboTka B MaLIMHA 33 N3MMBAHE U fie3MHdeKLMA

» Cnen npensaputenHara o6pabotka Ha obpxarens 3a KoMnoauTi
1 CUNNKOHOBWA KOXYX NOCTaBeTe MEANLIMHCKITE U3AENNA C
BBTpeLUHaTa NoBBLPXHOCT, 06bPHaTa Hafony, B KOLWHMLATA UK
CUTOTO Ha MalLMHaTa 3a U3MUBaHE 1 Ne3MHEEKLUMA. YBepeTe ce, ue
MHCTPYMEHTITE He Ce OnuparT eaiH B pyr B MallnHaTa 3a u3mMusatqe
1 AE3NHPEKLMA.

P 3a aBTOMaTYHO NOUNCTBAHE N3NON3BANTE anKaneH NoYncTBaLy
npenapar (Hanp. Neodisher®MediClean dental, Weigert) ¢
KOHLEHTpauua 0,2% (BX. MH(OPMALMOHHNA IUCT Ha NPOAYKTA)
€KBVBANIEHTEH Npenapar.

> annakHeTe ¢ aAeMuHepan1anpata Boaa.

» Craptupaiite nouvctealara nporpama (Vario TD Ha Miele G7836
CD wnv exBuBaneHTHa nporpama).

Oasa Bpeme Temnepartypa
MpenBapuUTENHO NOYMCTBAHE | 5 MUHYTH 45°C (113 °F)
OCHOBHO NMoOYUCTBaHe 5 MUHYTH 50°C (122 °F)
WsnnaksaHe 30 MuHyT™ | 60 °C (140 °F)
[eauHbexuus 5 MUHYTH 90°C (194 °F)
CyuweHe 7 MUH. 90°C (194 °F)
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» B Kpan Ha nporpamara #3safeTe AbpXarena 3a KOMnosuTi u
CUMMKOHOBMA KOXYX OT MalLMHATA 3a M3MUBAHE W AE3MH(DEKLMA.

» [poBepeTe AbpXaTeNa 3a KOMNONTI 1 CUMMKOHOBHA KOXYX 38
BUIUMY 3aMBPCABAHIA. AKO TaKBa Ma, MOBTOPETE LKA B
MalLMHATA 32 U3MMBaHE 1 Ae3MHAEKLA.

» Cnen 3aBbpLUBaHE Ha AE3NH(EKLMATA C TOMNMHA NPOBEPETE OTHOBO
[IbPXKATeNA 32 KOMMO3TM 1 CUTIMKOHOBIA KOXYX U T CbXpaHABaiiTe
Ha CTaiiHa TeMnepaTypa, 3alLuTeH! OT 3aMBLPCABAHE U U3CYLLEHN.

P1yYHO nouncTBaHe u nesnHbexkuma

Cawmo B cniyyalt Ye HAMa Ha Pa3nonoXeHe aBTOMaTYHa MalLHa

3a M3MMBAHE 1 e3VH(DEKLMA PHYHO NOUNCTBAHE MOXe Aa bbae
M3BBPLLEHO C MOMOLLTA Ha YNTPa3ByKOBA BaHa, MOCEABAHO OT PbyHa
AEe3nHPEKLMA.

PBYHO NOYMCTBaHE B YNTPa3BykoBa BaHa

* Cnen npensaputenHara o6paboTka nocTaBete abpxarens 3a
KOMMO3WT 11 CUNMKOHOBMA KOXYX B kaceTaTa 3a noyncTeaHe

C yNTpa3ByK. YBepeTe ce, Ye AbPXATENAT 33 KOMMO3UTU 1 CUINKOHO-
BUAT KOXYX MM MHCTPYMEHTUTE He Ce onupar eanH B apyr. Meau-
LIMHCKOTO 13penve TpAbBa fa Gbae M3LIANO NOTONeHo B pa3TBopa
HarmbnHeTe ynTpa3sykoBata BaHa C OYMCTBALLMA Npenapar Ha
ocHogara Ha optodrananaexvn Cidezyme®s pastsop 0,8%

(8 ml/l) wnm ¢ exsuBaneHTeH Npenapar. Vanonasaxara Bona TpAbsa
1a e ieMvHepan1anpaxa v aa e ¢ Temneparypa 25-35°C (77-95 °F).
* CrapTupaiite nouncTBaLlLara nporpama.

3apaiiTe Bpeme 3a TPeTUpaHe C ynTpassyk oT 1 MuHyTa.

/13BaneTe AbpXaTenA 3a KOMMO3NTY U CUIIMKOHOBHA KOXYX OT
YNTPa3ByKOBaTa BaHa 1 r'v U3nnaKkHeTe LWaTenHo Nof Tevalla BoAa
32 MUHAMYM 5 MUHYTI. V13nnakHeTe BCUUKI KyXvHM C BOf, KaTo
13Mon3Bate uncTa, Meka YeTka nu Kbpna, ako e Heo6xoammo, 3a aa
OTCTPaHWTE BCUYKM OCTaTBbLM OT nouncTaawma npenapart Cidezyme.
lpoBepeTe AbpXaTena 3a KOMNO3NTH 1 CUIMKOHOBHA KOXYX 33
BIOVIMI 3aMbPCABaHMA. AKO BCE OLLe  Ma 3aMbPCABAHNA, NOBTO-
PeTe UMKbNa B yNTpa3ByKoBaTa BaHa.

lpoBepeTe OTHOBO AbPXXATENA 3a KOMMO3MUTY M CUIIMKOHOBIA KOXKYX
1 npofbkeTe ¢ Ae3nH eKLMATa B Ae3NHDEKLMOHHA BaHa.

PbyHa feanHdeKkuma upes notanaHe

* HanbnHeTe BaHaTa 3a noTanAHe C Hepa3peaeH N roTos 3a
ynotpe6a neanrdektanT Cidex® OPA un eksnsaneHTeH

npenapar.

locTaBeTe NOYMCTEHNA ¥ NPOBEPEH AbPXXATEN 3a KOMMO3UTH 1
CUNMKOHOBMA KOXYX B AE3MH(eKLMOHHaTa BaHa npu 20 °C-25 °C
(68 °F~77 °F) 3a M0OCOYEHOTO BPEME 3a AMCTBUE OT 5 MUHYTH.
YBeperte ce, Ye MeAULIMHCKITE U3enKA ca MoKPUTU NOCTATYHO C
TEUHOCT M Ye UHCTPYMEHTUTE HE Ce ONMPAT evH B APYT BbB BaHaTa
3a notansHe.

Cnef n3TyaHe Ha BpeMeTo 3a Ie/iCTBIe u3BaaeTe Abpxarens

32 KOMMO3UTU M CUTIMKOHOBMA KOXYX OT AE3MH(EKLIMOHHATE BaHa

Y TV M3NNAKHETE LLATENHO C BO[a MUHUMYM 5 BTy (38 MUHUMYM

1 MUHyTa, 0610 5 MUHYTH). /I3nnakHeTe BCUYKM KyX1HY C BOAA, KATo
13ron3Barte YMCTa, Meka YeTka Ui Kbpna, ako € Heo6XoanMo, 3a aa
OTCTPaHWTE BCUYKM OCTATbLM OT AE3MH(EKTaHTa.

06nyxaifTe AbpXaTena 3a KOMNO3UTY 1 CUTIMKOHOBMA KOXYX, MOACY-
LeTe ¢ PUATPUPAH CrCTEH Bb3MYX UMK M OCTABETE fa U3CbXHAT Ha
UMCTO MACTO Ha CTailHa Temneparypa.

OcraBeTe Abpxarena 3a KOMNO3NUTY 1 CUIMKOHOBMA KOXKYX 3a CbX-
paHeHme Ha YNCTO MACTO Bb3MOXHO Hali-CKOPO CNefd U3BaXaaHe,
aKo e HeobXx0aMMO — cref AOMBLHUTENHO NOACYLUABaHe.

Crepunuaauus (cTbnka no nséop)
[Mo n36op Moxe fa Ce U3BBLPLLM CTEPUAN3ALIMA CNea NpeaBapuTenHara
06paboTka, NoYMCTBaHETO 1 Ae3nH eKLmATa.

OnakoBaHe 3a cTepunusauua

OnakoBalite obpxarena 3a KOMNO3UTU W CUIMKOHOBMA KOXYX B
VHAVBWAYANHO 3aBUTU TOPOUYKM 3a CTEpUIN3aLmA (onaKosaHe 3a
efHoKpaTHa yn0Tpe6a), KOWMTO OTrOBAPAT Ha CleiHUTE N3UCKBaHWA:
* BcAka yacT e onakosaHa NHovBMOyanHo



OnakosaHeTo otroaps Ha ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a CALL:
pagpetueHo ot FDA)

MoAXoAsALYy 3a napHa CTepunmM3auys (TepMOYCTOMYMBOCT [0 Hail-
marko 142 °C / 288 °F), noctarbuHo nponyckaHe Ha napa)
[JlocTarbyHa 3alyTa Ha IbpXaTens 3a KOMMO3UTY 1 CUIIMKOHOBIA
KOXYX Wv TOPBUUKITE 3a CTEPUNM3MPaHE CPeLLy MexaHuyHa
nospena

Crepunusaums

3a cTepunn3aunATa TpAGBA Aa Ce M3Non3sa npoLenypa ¢ paxLnoHeH

Bakyym (MMHUMYM 3 CTeneHu Ha Bakyym). BpemeTo, KoeTo peanto e

Heo6XoaMMO 3a M3CyLLaBaHe, Taka 3aBucK NPAKO 1 OT NapameTpuTe,

KOWTO Ca M3LANO OTFOBOPHOCT Ha NOTPE6UTENA (KOH(Urypaums Ha

3apexmaaHe v NITETHOCT, CbCTOAHWE Ha CTEPUNN3ATOPA U T.H.) U CbOT-

BETHO Ce OMpemens OT Hero.

 [lapeH ctepunusartop, otroBapsly Ha EN 13060/EN 285 nnu ANSI
AAMI ST79 (3a CALL|: paspeLueH ot FDA)

¢ Opnobper cbrnacHo ISO 17665 (onobperu 1Q u OQ, kakTo v atecTa-
LA Ha eKCnNoaTaLyMoHHuTE Nokasarenu Ha npogykTa (PQ))

¢ MakcumanHa temneparypa Ha crepunusauma 135 °C (275 °F;
BKIKOUMTENHO A0MyCK cbrnacHo ISO 17665)

OnakogaliTe IbpXarend 3a KOMMO3UTY 1 CUNMKOHOBIA KOXYX OTAEMHO

B MIHAMBMAYaNH 3aBUTY TOPBUUKM 3a CTepuni3aLma (Hanp. Steriking,

Wipak) 1 06pa6oTeTe ¢ napHa CTepunu3aLya B aBToknas Npy CieaHuTe

napameTpu:

061 npernen Ha M3NON3BaHUTE NPOLIEAYPY 3a CTepUNU3aLmA:

P AKO MEOMLMHCKOTO U3AENHe He € BUAUMO YMCTO, U3BbPLIETE
OTHOBO MpoLieypata 3a noBTopHa obpaboTka.

JonbnHutenHa uHdopmauma

[opHara uHhopmauua MmMa 3a Lien fa Hanpasi Bb3MOXHa NMOBTOpHATa
obpabotka Ha noarpesatens Filtek Composite Warmer v otrosaps Ha
craHpapra ISO 17664-2. HaLmoHanH1Te Hacoky Chlo ce npunarar.
OcBeH ToBa Ce Mpunarar BCUYKV AeACTBALLM NPaBHU Hapeadu u
Hapenbu OTHOCHO X1rieHaTa, CBbP3aHM C BallaTa npakTiKka nm ¢
6onHuuara.

TMpenaBaHe Ha CTapo eNeKTPUYECKO U eNIeKTPOHHO 0bopynBaHe
3a U3XBbPNAHe

CobupaHe

[NotpebuTenure Ha enekTPUYECKO 1 eNEKTPOHHO 060pynBaHe TpAbsa
Aa cubupart cTapoTo cvt 060pyABaHe OTAENHO OT OCTaHanuTe OTnagbL
CbrnacHo pasnopen6uTe B CboTBETHATa AbpXasa. CTapo enextpu-
YecKo v eneKTpoHHO obopyaBaHe He TpAGBA Aa 6bae U3XBLPAAHO

C HecopTMpaHu 61ToBy OTNaAbLK. ToBa pa3aenHo cbbupaHe e
npenBapuTenHO YCrIoBMe 3a peLuknupaxe 1 npepaboTka, KaTto BaxeH
MeTOf 3a OnassaHe Ha NpupogHUTe pecypeu. Viapenuata Tpabea na
6baar M3XBbPAEHN No 6e30MaceH HauMH 1 B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE,
LaTcKuTe/pernoHanHiTe 1 heaepanHuTe 3akoHm.

Cuctemu 3a npenasaHe 1 cbbupaHe
Koraro awwusT nogrpesaren Filtek Composite Warmer uanese ot
ynoTpe6a, He ro M3XBBLPAAIATE 3aeAHO C BUTOBITE OTNAABLM.

WHdopmauua 3a notpebutena

HuKol He e ynbnHOMOLLEH ia NPenocTasa MHAOPMALA, Pa3niiHa ot
Meron Bpewe 3a Bpemesa | BpeweHa BKIKOYEHATA B HACTOALATA 6POLLYPA C MHCTPYKLMM.
u3naraHe u3narase Ha cyleHe
Ha132°C 134°C (273°F) PeuHuk Ha cumBonuTe
(270°F)" Banupvpare PedepenteH | Cumeon | OnucaHue Ha cumBona
Banunupare npu 132°C/ HoMep U
npu132°C/ 270°F HauMeHoBaHUe
270°F Ha cumBona
OpaKumoHeH | 5MuHyTH 5 MUHYTH 20 MUHYTH 1SO 15223-1 Mocoysa npou3BoauTens Ha
npensakyym 5.1.1 u MEeOMLMHCKOTO 13aenue.
MpogykT: TMpoussoauTen
Obpxaren 3a YnbnHOMOLLEeH lMocoysa yrmbAHOMOLLEHMA
KOMOSUTM npencTaBuTen B npencrasuTen B LLiseiiLapua.
11 CUNMKOHOB Wseiiapus
KOXYX, YU 1SO 15223-1 Mocoysa natara, Ha kOATO €
513 NpON3BeNEeHO MEANLIMHCKOTO
1 Temneparypara Ha ctepunuaaums ot 132 °C (270 °F) He e npunoxuma [lata Ha npouta- @ uanenve.
3a 06paboTka B EBponeiickuA cbroa. BOACTBO
* [lo npuHumn 6bp3ata cTepunmuaaLya ¢ napa He € paspeLueHa. 1SO 15223-1 Mocoysa parara, cnef KoATo
e [lo NpuHUMN CTEpUAN3aLMA Ha HEYBUTU MHCTPYMEHTU HE € paspe- 514 g MEAULIMHCKOTO u3nenne He TpAabea
LeHa. [la ce n3nonasa 1a Ce M3nonaea.
* He u3nonasaiiTe CTepUnN3aLyA C ropeLy Bb3fyx, CTepUnM3aLms ¢ npeau
06mbyBaHe, ¢ (hopmManmexua unm ¢ ETUNEHOB OKCUA, N CTEPUIN3A- 1S 152231 Mocousa Kona Ha napTuaaTa
LM C nnaswia. 515 Ha NPOM3BOAVTENA C Lien
CbxpaHeHue Kon Ha napt1aa naeHTUUUMpaHe Ha napTuaara
» Cnen nosTopHata 06paboTka [bpXaTenaT 3a KOMNO3uTI 1 CUNNKO- unu rpynara.
HOBUAT KOXYX TPAGBA fa GbaT 0CTABEHM 38 CbXPaHEHMe Ha Cyxo 1SO 15223-1 ToCOYBa KATANOKHUA
MACTO, 3alLUTEHO OT CBETNMHA 1 6e3 npax. 516 HOMep Ha NPoM3BOANTENA
KoHTpon, noaapwxka, MHCneKuma KaranoxeH C Lien uaeHTUMLMpaHe Ha
» [Mpeau BcAka ynoTpeba NpoBepABaliTe MEANLIMHCKOTO M3nene 3a Homep MEANLMHCKOTO M3fiene.
NoBpeny, NPOMAHA Ha LiBETa M KOHTaMUHALWA. 1SO 15223-1 YkaaBa cepuiiHuA Homep Ha
» Tpu HUKaKBM OBCTOATENCTBA HE U3MNON3BAITE NOBPENEHM YCTPON- 517 MPOM3BOATENA, 33 1a MOXE
crea. CepueH Homep @ KOHKPETHO MEAMLIMHCKO U3nenve
» Otrope Ha 6a30BaTa CTaHLMA Ca MOCTaBEeHN CUMBOAM C Lien fa 112 6b11e UneHTUhULIMPaHO.
ce rapaHTvipa 6eaonacHa u npasunHa ynotpeba. TexHnyeckara 1S0 152231 Mocousa TemnenaTyoHara
Tabenka Ha 13nenveTo ce Hammpa oTHoNy Ha 6asosara cTaHumA. Ha 537 paryp 6
CUIMKOHOBMA KOXYX uMa 1 eTnkeT ¢ UDI. Mpean BcAka ynoTpeba ce o /ﬂ/ rpaHuLa, [o KoATo ynoTpe6bara
yBepABaliTe, ye CUMBONNTE, TEXHUYECKaTa Tabenka u eTukeTuTe ¢ Temneparypha Ha MELMLMHCKOTO 3Renve e
UDI ca uenv n yetnneu. fpanua Geaonaca.

83

®9

BBIITAPCKU



Rx Only

3akoHonatencTeo Ha CALL
orpaHuyaBa ToBa u3genve aa ce
npoAasa oT UK Mo NpepnucaHne
Ha ctomaronor. [1an 21 ot Kogekca
Ha (hemepanHuTe pagnopenou
(CFR), pasnen 801.109(b)(1)
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PedepenteH Cumson | OnucaHue Ha cuMBona Pedepenten Cumson | OnucaHue Ha cumBona
Homep U Homep n
HauMeHoBaHue HaMMeHoBaHue
Ha cumBona Ha cumBona
1SO 15223-1 Moka3ea gnanas3oHa Ha HesbnHoobpa- O603HauaBa, Ye OnakosKara
5338 @ BNaXHOCTTa, Ha KOATO 3eH KapToH Ha MpOfyKTa € 3paboteHa ot
OrpaHuyeHme VN MEANLIMHCKOTO U3LeN e MOXe 21 HerodpupaH kapToH. Oduumane
Ha BnaxHocTTa 6e3onacHo na bbae uanarawxo. PAP | BecTHuk Ha EBponeiickuA Cbo3;
1SO 15223-1 lMokassa AnanasoHa Ha E%meme Ha Komenta (97/129/
5.3.9 aTMOC(EepHOTO HanAraHe, Ha KoeTo )
OrpaHnyenme MEULIMHCKOTO M3iernve MoXe 1SO 15223-1 Mocousa cybekTa, BHACALY
Ha atMocthep- 6e30MacHo a 6be uanaraHo. 518 % MELMLMHCKOTO U3aenve B
HOTO HanArae BHOCUTEN KOHKPETHUA PErmoH.
1SO 15223-1 [Noka3Ba, Ye NoTpebuTenaT TpAbBa
543 [a Hanpasm CripaBka C ykasaHuATa Peuvknupane HE n3xebpnsalite T031 anapar
Bixre 3a ynotpeba. Ha eNeKTPOHHO B KOHTE/HEpUTE 3a CMET,
MHCTPYKLMTE obopynsaHe KOraro I0CTUrHe Kpaa Ha
3a ynotpeba D-\}_:I E €eKennoaraLyMoHHMA CH KUBOT.
WIN BUXKTE Mona, peunknupaitre. [iupektisa
€NeKTPOHHUTE | 2012/19/EC oTHOCHO OTNagbLu
MHCTPYKLMMTE OT eN1eKTPUYECKO U ENEKTPOHHO
3a ynotpeba obopynsaHe (OEEO).
CE aHax TocouBa OTTOBANAHE HA BOHKM 3a noseye uHhopmaya BixTe elFU.Solventum.com.
c E NPUNOXUMI PErNamMeHTV 1

[MPEKTUBM Ha EBPONeiickuA Cbio3 WHdopmauunaTa e BannaHa kb ronm 2025

OTHOCHO MEVLIMHCKY U3AENKA.
1SO 15223-1 0603HayaBa, Ye apTUKyILT €
5.7.7 MeOVLMHCKO u3penue.
MEANLIMHCKO
npenve
1SO 15223-1 [Noka3Ba HocuTen, KOMTO CbabpXa
5.7.10 YHWKanHa MHopMaLyA 3a
YHWKaneH naex- MAOEHTUDNKATOP Ha YCTPOINCTBOTO.
TUGUKATOP Ha
YCTPOICTBOTO
BHumatme, 3a yka3BaHe, Ye NpoayKTLT MOXe
ropetla nosbpX- fa e ropeL v He TpAGBa aa ce
HocT AOKOCBa 63 HYXKHOTO BHUMAHME.

M3TOUHMK:
Rx Only lMokasBa, e penepanHoTo
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Sigurnost

OPREZ! Pazljivo procitajte ove upute prije postavljanja i pokretanja

uredaja. Kao i kod svih tehnickih uredaja, ova jedinica ¢e ispravno

raditi i biti sigurna za rad samo ako se postuju i opci sigurnosni propisi i

posebne sigurnosne upute navedene u ovim uputama za uporabu.

1. Uredajem se mora rukovati u skladu sa sljede¢im uputama. Solven-

tum ne prihvaéa nikakvu odgovornost za bilo kakvu $tetu nastalu

uporabom uredaja u bilo koju drugu svrhu.

Uredaj je samo za unutarnju upotrebu.

Nije dopusteno postavljanje ili rad uredaja na neravnim povrsi-

nama. Postavite uredaj na suhu, ravnu i protukliznu povrsinu.

Nemojte pored uredaja skladistiti materijale koji zahtijevaju hladenje.

5. Nemojte prekrivati uredaj kako biste izbjegli o$te¢enje poklopca i
elektronike uredaja.

6. Nemojte postavljati uredaj na udaljenost dostupnu pacijentu.

7. Redovito provjeravajte ostecenje napajanja, bazne stanice,
kompozitnog drZzaca i silikonskog rukavca. Ako se pronade kvar,
zaustavite rad uredaja.

8. Ako postoji bilo koji razlog za vjerovanje da bi sigurnost uredaja
mogla biti ugrozena, uredaj se mora iskljuiti iz upotrebe i oznaciti
na odgovarajuéi nacin kako bi se osiguralo da ga druga osoba
nehotice ne koristi. Sigurnost moZe biti ugrozena, primjerice, kada
uredaj ne radi ispravno ili pokazuje vidljive znakove otecenja.

9. Samo servisni centri ovlasteni od strane Solventuma mogu otvoriti
kuciste uredaja i popraviti uredaj.

10. Za popravak i odrZavanje ovog uredaja smiju se koristiti samo
odgovarajuce oznaceni originalni zamjenski dijelovi Solventum. Bilo
kakva $teta nastala koristenjem zamjenskih dijelova trecih strana
ponistava odgovornost tvrtke Solventum.

11. DrZite otapala i izvore jake topline dalje od uredaja jer mogu oStetiti
plastiéno kudiste bazne stanice.

12. Prilikom ¢i¢enja i dezinfekcije uredaja, pazite da sredstvo za
¢idcenje ili dezinfekciju ne ude u baznu stanicu jer to moze dovesti
do kratkog spoja.

13. Ocistite uredaj samo kada je iskljucen i ohladen kako biste zastitili
korisnika od topline.

14. Oprez: Tijekom rada, stoZasta povrsina bazne stanice

postaje vruca (oznaéeno simbolom upozorenja ,,Oprez, vruéa

povrsina“). Kako biste sprijecili opekline, izbjegavajte izravan
kontakt s ovim podruéjem. Kompozitni drza¢ prekriven je
silikonskim rukavcem kako bi se osiguralo jednostavno
rukovanje. Obratite pozornost na izloZzena podru¢ja (osobito
na boénim i donjim stranama uredaja), jer se i ona zagrijavaju

i predstavljaju opasnost od opeklina. Stoga je silikonski

rukavac takoder oznacen simbolom upozorenja ,,Oprez, vruéa

povrsina“.

Ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem prijavite tvrtki

Solventum i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulator-

nom tijelu.

Opis proizvoda

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer je uredaj za zagrijavanje Filtek
dentalnih kompozita u kapsulama i protoénim trcaljkama indiciranim
za zagrijavanje do 70 °C /158 °F (npr. Filtek™ Universal, Filtek™ One,
Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™ Supreme
Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) za povecanje protoénosti.

Filtek Composite Warmer je posebno dizajniran za koristenje Filtek
kompozita. Uredaj ne zahtijeva odrZzavanje.

B5> Proizvod se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno
¢itljiva. Ove upute za upotrebu sacuvajte sve dok ne potrosite
proizvod. Za detalje o svim navedenim dodatnim proizvodima,
pogledajte odgovarajuée Upute za uporabu. Upute za uporabu
dostupne su na elFU.Solventum.com.

Namjena
Namjena: Uredaj za zagrijavanie Filtek kompozita u kapsulama i
tekucim Strcaljkama koji se koriste u stomatologiji.

©w

b
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Predvideni korisnici: Educirani dentalni struénjaci koji posjeduju teorij-
ska i praktiéna znanja o koristenju dentalnih proizvoda.

Cilina skupina pacijenata: Svi pacijenti kojima je potrebno stomatolodko
lije¢enje, osim ako stanje pacijenta ne ograni¢ava upotrebu.

Klini¢ka dobrobit: Pove¢anje protocnosti Filtek dentalnih kompozita.
Indikacije

Zagrijavanie Filtek dentalnih kompozita u kapsulama i tekucim Strcalj-
kama indiciranim za zagrijavanje; primjenjivo za sve pacijente kojima je
potrebno kompozitno lijecenje.

Kontraindikacije

Nije poznato.

Moguce nepoZeljne nuspojave i komplikacije

Nije poznato.

Preostali rizici

U situacijama s nepravilnom kontrolom infekcije u ordinaciji ili ako se ne
postuju Upute za uporabu, mogu se pojaviti sljedei rizici: karpopedalni
spazam, sréana aritmija, infekcija, razderotine ili druge rane, toplinske
opekline.

Tehnicki podaci

Bazna stanica

Grijadi stoZac

Upravljacki gumb

LED lampica LED mjeraé

Kompozitni drza¢ sa silikonskim rukavcem
6 otvora za kapsule

Rupa za proto¢nu
Strealjku

Radni napon (napajanje): 100V -240V, 50/60 Hz

Napajanje: USB-C(5V,3A)
Relativna vlaznost: 0% do 80 %
Radna temperatura: 70 °C max./ 158 °F max.

5°C do 40 °C/41 °F do 104 °F

784 hPa—-1060 hPa

10 min max. Pri sobnoj temperaturi
23°C/73°F

Vrijeme zagrijavanja kompozitnih
kapsula:

Okolisna temperatura:
Atmosferski tlak:
Vrijeme predgrijavanja uredaja:

2 min (do najmanje 50 °C/122 °F
nakon predgrijavanja)
Protocne Strcaljke s viemenom

zagrijavanja: 5min (do najmanje 50 °C/122 °F
nakon predgrijavanja)
PodeSavanje mjera¢a vremena: 2 min
Dimenzije: Promijer: 76 mm
Visina: 76 mm
Tezina: 190g (bez napajanja)
Godina proizvodnje: pogledaite tipsku plocicu

Uvjeti transporta i skladiStenja

OkoliSna temperatura: —20 °C do + 60 °C/ -4 °F do +140 °F
Relativna viaznost: 0% do 80 %

Atmosferski tlak: 784 hPa-1060 hPa
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LED signali

LED lampica Zuta: Uredaj radi/grije se

LED lampica zelena: Uredaj je dosegao radnu temperaturu
LED mjera¢ vremena plavi: ~ Mjera¢ vremena radi

LED mjera¢ vremena crveni: Kvar uredaja

Instalacija

Opcija 1

> Spojite USB-C utikac na zidni adapter.

» Ukljucite zidni adapter u odgovarajuéu elektriénu uticnicu.

Opcija2

» Spojite USB-C utikaé izravno na odgovarajuéi USB-C prikljucak
(npr. jedinica za lije¢enje, ra¢unalo, powerbank itd.).

B> Nemojte koristiti USB-C produzni kabel ili USB adapter jer to

utje¢e na performanse uredaja.

Rad

Ukljucite uredaj/predgrijavanje

» Postavite kompozitni drza¢ na grijaci stozac bazne stanice.

P Provjerite je li kompozitni drza¢ prekriven silikonskim rukavcem kako
biste izbjegli kontakt s vruéim povrsinama. Nikada nemojte koristiti
uredaj bez silikonskog rukavca. Ako je rukavac bio odvojen, npr.
za ponovnu obradu, ponovno priévrstite rukavac na drza¢ pomocu
vodecih linija na oba prije zagrijavanja uredaja.

P PriCvrstite silikonski rukavac na kompozitni drzaé, pustite ga da malo
strsi.

J
A

(=

» Provjerite je li rukavac ispravno priévrééen provjerom pristajanja.

P Pritisnite upravljacki gumb jednom kako biste ukljucili uredaj i
zapoceli predgrijavanje. Zuta LED lampica ozna¢ava predgrijavanje
uredaja. Potrebno vrijeme za predgrijavanje: cca.10 min. na sobnoj
temperaturi 23 °C /73 °F.

» Promjena na zelenu LED lampicu oznagava da je uredaj dostigao
radnu temperaturu. Kompozit se sada moZe postaviti.

B3> Prilikom postavljanja svjezeg ili ohladenog drZaca na toplu baznu

stanicu trebat ¢e priblizno 25 sekundi dok LED lampica ne poéne
svijetliti Zuto $to oznacava grijanje/podgrijavanje.

Umetanje Filtek kompozitnih kapsula u kompozitni drza¢

» Nakon potrebnog vremena predgrijavanja (oznaceno zelenim
statusnim LED-om), umetnite kapsule u predvidene otvore.

» Provjerite jesu li kapsule siguro postavljene s neotvorenim
poklopcem okrenutim prema dolje i prema van. Stavljajte samo
zatvorene kapsule. U slucaju kontaminacije materijalom, slinom ili
krvlju slijedite upute za ponovnu obradu uredaja.

B3 Svakiizlaz kapsule oznacen je vlastitim simbolom na vrhu sili-
konskog rukavca kako bi se bolje razlikovale razli¢ite kapsule
(npr. nijanse).

Podesavanje mjeraca vremena/grijanje kapsule

» Kratko pritisnite upravljacki gumb za pokretanje mjeraca vremena.
Plava LED lampica potvrduje da je mjera¢ vremena postavljen.
Plava LED lampica se gasi nakon potrebnog vremena zagrijavanja
kapsule od 2 minute.

> Ako se kapsule zagrijavaju bez upotrebe funkcije mjeraca vremena,
pazite da odrZite potrebno vrijeme zagrijavanja (2 min.).
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B3 Imajte na umu da se mjera¢ vremena moze podesiti samo kada
je uredaj dosegao radnu temperaturu koju ozna¢ava zelena LED
lampica.

Umetanje Filtek Strcaljke s tekuc¢im kompozitom u kompozitni

drzac¢

» Nakon potrebnog vremena predgrijavanja (oznaceno zelenom LED
lampicom) pazljivo umetnite proto¢nu $trcaljku u predvideni otvor.

» Provierite je li Strcaljka s pri€vrs¢enim vrhom za doziranje sigurno
postavljena s vrhom okrenutim prema dolje. Pazite da ne savi-
jete vrh.

» Umetnite Strcaljke samo s priévr¢enim vrhom za doziranje.

=5 U sluéaju kontaminacije materijalom, slinom ili krvlju, molimo

slijedite upute za ponovnu obradu uredaja.

Grijanje protocne Strcaljke
» Ostavite protocnu Strcaljku da se zagrije najmanje 5 minuta.

- 6kapsulai 1 proto¢na Strcaljka mogu se grijati istovremeno.
Imajte na umu da je trcaljki potrebno duZe vrijeme zagrijavanja
kako bi se postigla potrebna temperatura (ukupno 5 min za
Strcaliku, 2 min za kapsule).

B> Preporuca se zagrijati samo onu koli¢inu kompozita potrebnu za
neposrednu upotrebu.

Uklanjanije kapsula/protoéne Strcaljke
» Izvadite kapsule/Strcaljku iz drzata nakon odgovarajuéeg potrebnog
vremena zagrijavanja i odmah nanesite materijal.

» Uklonite proto¢nu Strcaljku drZedi je za tijelo Strcaljke ili plo€icu za
prst. Nemojte uklanjati protocnu Strcaljku povlaéenjem klipa jer to
moZe dovesti do nakupljanja zraka u kompozitnom materijalu.

Po izboru, kompozitni drza¢ moze se potpuno ukloniti s bazne stanice

i dovesti do tocke upotrebe/pladnja za pacijenta gdje se materijal vadi

i nanosi. Nakon 8to se kompozitni drza¢ ukloni s bazne stanice, ¢uva
toplinu (najmanje 50°C / 122°F) do 6 minuta, ovisno o uvjetima okoline.
Dulji postupci zahtijevaju ponovno zagrijavanje materijala. Uklonite
kompozit s uredaja ako ga ne upotrijebite odmah.

Iskljuéivanje
Za isklju¢ivanje uredaja drZite tipku za rad pritisnutom dok se sve LED
lampice ne ugase.
Greske
Greska Mogu¢i uzrok

» Nacin ispravka

LED lampica se ne pali
nakon $to se pritisne
gumb za napajanje.
Uredaj ne grije.

Nestanak struje.
P Provjerite i kabel za napajanje i izvor
napajanja.

Kvar elektronike uredaja.
» Odnesite uredaj na popravak/
zamjenu.

LED lampica se ne pali
nakon $to se pritisne
gumb za napajanje.
Uredaj grije.

Kvar elektronike uredaja.
» Odnesite uredaj na popravak/
zamjenu.

LED lampica ne
svijetli zeleno nakon
potrebnog vremena
predgrijavanja.

Kvar elektronike uredaja.
» Odnesite uredaj na popravak/
zamjenu.

LED lampica mjerata
vremena ne treperi
nakon $to se pritisne
tipka dok LED lampica
svijetli zeleno.

Kvar elektronike uredaja.
» Odnesite uredaj na popravak/
zamjenu.

Upravljanje je predugo pritisnuto.
» Ponovno kratko pritisnite upravijacki
gumb.




Greska Mogu¢i uzrok
» Nacin ispravka
LED lampica mjeraa | Kvar elektronike uredaja.
vremena ne nestaje » Odnesite uredaj na popravak/
nakon 2 minute zagri- zamjenu.
javanja kapsule.
Crvena LED lampica Kvar uredaja.
treperi. » Odnesite uredaj na popravak/
zamjenu.
Uredaj se ne grije Kvar uredaja.
(dovoljno)/uredaj se » Odnesite uredaj na popravak/
pregrijava. zamjenu.
Napomene

Filtek Composite Warmer je uredaj za vie pacijenata i visestruku
upotrebu.

Uvijek provjerite Filtek upute za uporabu za indikacije zagrijavanja,
vremena zagrijavanja i upute.

Nemoijte koristiti ovaj uredaj za zubne materijale iz kategorije koja
nije medu gore navedenim Filtek kompozitima.

Filtek grija¢ kompozita namijenjen je kratkotrajnom zagrijavanju den-
talnih kompozita prije nano$enja. Dulje zagrijavanje nakon razdoblja
obrade moZe oStetiti materijal i stoga ga treba izbjegavati.

Uklonite kompozite iz uredaja ako se odmah ne upotrijebe.

Bacite kompozite ako je prekorateno maksimalno vrijeme zagrijava-
nja. Za vide informacija pogledajte Filtek upute za uporabu.

Ciscenje i dezinfekcija bazne stanice

Upozorenja

Ocistite plasticno kuciste i grijaci stoZac bazne stanice nakon Sto se
ohladii dok je isklju¢ena iz izvora napajanja. Nemojte uranjati. Otopine
za CiS¢enje i dezinfekciju ne smiju dospjeti u uredaj.

Nemojte koristiti otapala ili sredstva za ribanje jer mogu ostetiti
komponente uredaja.

Provjerite da odabrana sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju ne sadrze
nijedan od sljede¢ih materijala:

e Oksidansi (npr. vodikov peroksid)

e Ulja

* Glutaraldehidi

Koristite samo validirane postupke ¢i$éenja i dezinfekcije.

Koristite samo sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju kojima je ispitana
ucinkovitost i kompatibilnost s medicinskim proizvodom (primijerice,
FDA certifikat). CaviWipes™ su ispitani za primjenu kao sredstva za
¢iscéenje i dezinfekciju. Uvijek se pridrZavajte svih vaZecih zakonskih i
higijenskih propisa za stomatolo$ke ordinacije i/ili bolnice.

Opcéenito

Potrebno je primijeniti sljede¢i postupak nakon uporabe ili prije bilo

kakve sliedece uporabe. Uredaj mora se prvo o€istiti ruéno, a zatim

nakon ¢iséenja, ruéno dezinficirati u skladu sa sljedec¢im uputama.

Ruéno éiScenije brisanjem

» Ocistite uredaj nakon ili prije svake primjene dezinfekcijskim marami-
cama spremnim za upotrebu (npr. CaviWipes™ na bazi aktivnih tvari
alkohola i kvarternih spojeva) ili ekvivalentnim sredstvima za cigéenje.
Slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstva za ¢iscenje.

» Temeljito ocistite povrsinu uredaja s dvije maramice CaviWipes™
spremne za upotrebu najmanje 30 sekundi ili dok prljavstina vise
nije vidljiva.

» Posebnu paznju treba posvetiti ¢is¢enju meduprostora i prijelaza.

Rucna dezinfekcija brisanjem (dezinfekcija srednje razine)

» Dezinficirajte uredaj dezinfekcijskim maramicama spremnim za
upotrebu (npr. CaviWipes™ na bazi aktivnih tvari alkohola i kvaternih
spojeva) ili ekvivalentnim sredstvom za dezinfekciju. Slijedite upute
za uporabu proizvodaca sredstva za dezinfekciju, posebnu paznju
obratite na vrijeme kontakta.

» Dezinficirajte povrsinu uredaja tri minute koriste¢i najmanje dvije
nove dezinfekcijske maramice. Odrzavajte sve povrsine vlaznima
tijekom razdoblja od tri minute.

» Posebnu pozornost treba posvetiti dezinfekciji meduprostora i
prijelaza.

Inspekcija, odrzavanie, ispitivanje

» Pregledajte uredaj radi oste¢enja, promjene boje i one¢idcenja prije
svake uporabe.

» Niukom slu¢aju ne koristite o8teéeni uredaj. Ako uredaj nije vidljivo
Cist, ponovite postupak ¢iscenja i dezinfekcije.

Ciscenje i dezinfekcija kompozitnog drzaéa i silikonskog rukavca

Upozorenja

Za ponovnu obradu, silikonski rukavac mora se odvojiti od kompozitnog

drzaga. Cistite samo kada se ohladi kako biste izbjegli dodirivanje

vrucih povrsina.

Pridrzavajte se sljedecih zahtjeva pri odabiru sredstava za ¢is¢enje i

dezinfekciju:

« Sliedeci se agensi ne smiju koristiti: oksidansi (npr. vodikovi perok-
sidi), otapala i ulja.

* pH vrijednost otopine za ¢is¢enje treba biti izmedu pH 7,5i 11.

* Moraju se strogo postovati koncentracije, temperature i viemena
izlaganja koje je naveo proizvodac sredstava za is¢enje i dezinfek-
ciju, kao i upute za ispiranje.

Koristite isklju¢ivo svjeze pripremljene otopine s vodom sljedece

mikrobioloske kvalitete. Voda ne smije sadrzavati fakultativne patogene

mikroorganizme i ne smije prelaziti 100 CFU/ml mikroorganizama.

Za susenije koristite samo meku, €istu krpu koja ne ostavlja dlacice.

* Nikada ne koristite metalne etke ili ¢eliénu vunu za ¢idéenje. Za

¢iscenje uvijek koristite Cistu, meku Cetku.

Koristite samo provjerene metode za &is¢enje i dezinfekciju.

Koristite samo sredstva za ¢iséenje i dezinfekciju ¢ija je uéinkovitost

i kompatibilnost s koristenim medicinskim uredajem ispitana (npr.

VAH odobrenje, FDA odobrenje).

Uvijek se pridrzavajte svih vazecih zakonskih i higijenskih propisa za

stomatoloke ordinacije i/ili bolnice.

Ogranienja ponovne obrade

Kompozitni drza¢ i silikonski rukavac mogu se ponovno obraditi bez
ograniéenja ako se njima pazljivo rukuje, pod uvjetom da se slijede
sliedece upute i da nema vidljivih o$tecenja. Prije svake ponovne
uporabe potrebno je pazljivo provjeriti ima li o$te¢enja na kompozitnom
drzacu i silikonskom rukavcu.

Opcento

Medicinski proizvod se isporu€uje nesterilan i mora se ponovno obraditi
u skladu s ovim uputama prije prve uporabe i prije svake sliedece
uporabe.

Priprema za dekontaminaciju
Ponovno obradite medicinski proizvod to je prije moguce nakon
uporabe.

Ponovna obrada

Ponovna obrada kompozitnog drZaca i silikonskog rukavca ukljuéuje
korake predobrade, ¢iS¢enja i dezinfekcije. Nakon ovih koraka ponovna
obrada je dovrSena. Po potrebi se mozZe izvrsiti sterilizacija nakon
predobrade, ¢iscenja i dezinfekcije.

Cidcenje i dezinfekciju treba, ako je moguce, uvijek obavljati automatski
(uredaj za pranje i dezinfekciju). Ako automatska ponovna obrada

nije moguca, moZe se izvrsiti ruéno ¢iséenje i dezinfekcija u kupki za
uranjanje. Ne preporu¢uje se koristenje samo ru¢nih metoda jer su
manije u¢inkovite i manje se mogu ponavljati.

Postupak ponovne obrade potrebno je provesti prije prve uporabe i
nakon svake sljedece uporabe.

Predobrada

Predobrada se mora provesti prije svakog ruénog ili automatiziranog
CiSéenja i dezinfekcije. Velika oneciscenja moraju se ukloniti iz proi-
zvoda odmah nakon uporabe (u roku od najvie 2 sata).
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» Uklonite sve vidljive necistode ruéno pod tekuéom vodom (kvaliteta
vode u tablici, temperatura 22 °C-44 °C/ 72 °F-111 °F).

» Temeljito o€istite udubljenja u kompozitnom drzacu pod mlazom vode
najmanje 1 minutu pomocu Ciste, meke i suhe jednokratne Cetke.

» Cistom, mekom krpom ispirite povr$inu kompozitnog drzaca i
silikonskog rukavca pod teku¢om vodom najmanije 1 minutu.

Provjerite kompozitni drzag i silikonski rukavac na vidljive kontaminacije

i ponovite postupak prethodnog ¢id¢enja ako je potrebno.

Automatsko ¢iscenije i toplinska dezinfekcija

Automatski uredaji za pranje i dezinfekciju prikladni za uporabu
trebaju zadovoljavati sljedece uvjete:

Uredaj je odobren za ucinkovitost (npr. DGHM ili FDA odobrenje/
dopustenje/registracija il CE oznaka u skladu s ISO 15883).
Ako je dostupan, upotrijebite testirani program za toplinsku dezin-
fekciju (vrijednost A0 > 3000 ili najmanje 5 min na 90 °C / 194 °F ili
vrijednost AO > 600 ili za starije uredaje najmanje 1 minna 90 °C/
194 °F). Program koji se koristi prikladan je za kompozitne drzace
i silikonske rukavce i sadrzi dovoljno ciklusa ispiranja (u slu¢aju
kemijske dezinfekcije, uzmite u obzir rizik od ostataka dezinficijensa
na instrumentima).

Voda koja se koristi za ispiranje je demineralizirana voda. Mikro-
biolodka kakvoca koristene vode ne smije sadrzavati fakultativne
patogene mikroorganizme i ne smije prelaziti 100 CFU/ml mikroor-
ganizama.

Zrak koji se koristi za susenije je filtriran (bez ulja, niske mikrobio-
loske kontaminacije i kontaminacije cesticama).

* Uredaj za pranje i dezinfekciju se redovito odrZava i provjerava.

Obrada u uredaju za pranje i dezinfekciju

» Nakon predobrade kompozitnog drza¢a i silikonske rukavca, stavite
medicinske proizvode unutarnjom povrsinom okrenutom prema
dolje u Zi¢anu ili sitastu koSaru uredaja za pranje i dezinfekciju.
Pazite da se instrumenti medusobno ne dodiruju u uredaja za pranje
i dezinfekciju.

P Za automatizirano ¢iscenje koristite alkalno sredstvo za ¢i¢enje
(npr. Neodisher® MediClean dental, Weigert) u koncentraciji od 0,2 %
(pogledaite tehnicki list proizvoda) ili ekvivalentno sredstvo.

> Isperite demineraliziranom vodom.
» Pokrenite program za ¢igéenje (Vario-TD od Miele G7836 CD ili
ekvivalentni program).

Faza Vrijeme Temperatura
Pred-¢iscenje 5min 45°C (113°F)
Glavno ci$éenje 5min 50°C (122 °F)
Ispiranje 30min 60 °C (140 °F)
Dezinfekcija 5min 90°C (194 °F)
Susenje 7 min 90°C (194 °F)

» Uklonite kompozitni drzac i silikonski rukavac iz uredaja za pranje i
dezinfekcije na kraju programa.

» Provjerite ima li vidijivih necisto¢a na kompozitnom drzacu i silikon-
skom rukavcu. Ako su ikakve nec€istoce vidljive, ponovite ciklus u
uredaju za pranje i dezinfekciju.

» Ponovno provjerite kompozitni drzag i silikonski rukavac i pohranite
na sobnoj temperaturi, zasticeno od kontaminacije i suho nakon
zavrdetka toplinske dezinfekcije.

Ruéno ¢iscenje i dezinfekcija

Samo u sluéaju da automatizirani uredaj za pranje i dezinfekciju nije

dostupan, ruéno ¢is¢enje se moZe izvesti ultrazvuénom kupkom nakon

¢ega slijedi ruéna dezinfekcija.

Ruéno ¢iséenje ultrazvuénom kupkom

* Stavite kompozitni drZa¢ i silikonski rukavac u kasetu za ultrazvuéno
Cis¢enje nakon predobrade. Pazite da se kompozitni drzaé i silikon-
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ski rukavac ili instrumenti ne dodiruju. Medicinski proizvod mora biti
potpuno uronjen u otopinu.

Napunite ultrazvuénu kupku sredstvom za ¢i§¢enje na bazi
ortoftalaldehida Cidezyme®u 0,8 % otopini (8 ml/l) ili ekvivalentnim
sredstvom. Voda koja se koristi mora biti demineralizirana i izmedu
25-35°C (77-95 °F).

Pokrenite program ¢is¢enja.

Postavite ultrazvuéni tretman na 1 min.

Uklonite kompozitni drzag i silikonski rukavac iz ultrazvuéne kupke i
temeljito ispirite pod tekuéom vodom najmanje 5 minuta. Isperite sva
udubljenja vodom, koristeci &istu, meku ¢etku ili krpu ako je potrebno,
kako biste uklonili sve ostatke Cidezyme sredstva za ¢iscenje.
Provjerite ima li na kompozitnom drzacu i silikonskom rukavcu vidlji-
vih ne€isto¢a. Ako je kontaminacija i dalje prisutna, ponovite ciklus u
ultrazvuénoj kupki.

Ponovno provijerite kompozitni drzag i silikonski rukavac i nastavite s
dezinfekcijom u dezinfekcijskoj kupki.

Ruéna dezinfekcija uranjanjem

Napunite kupku za uranjanje nerazrijedenim ili Cidex® OPA
dezinfekcijskim sredstvom spremnim za upotrebu ili ekvivalentnim
sredstvom.

Stavite ociS¢eni i provjereni kompozitni drza¢ i silikonski rukavac u
dezinfekcijsku kupku na 20 °C—25 °C (68 °F-77 °F) na navedeno
vrijeme izlaganja od 5 minuta. Uvjerite se da su medicinski uredaji
dovoljno prekriveni teku¢inom i da se instrumenti ne dodiruju jedni s
drugima u kupki za uranjanje.

Nakon vremena izlaganja, uklonite kompozitni drzaé i silikonski
rukavac iz kupke za dezinfekciju i temeljito isperite vodom najmanje
5 puta (najmanje 1 minutu, ukupno 5 minuta). Isperite sva udubljenja
vodom, ako je potrebno &istom, mekom Cetkom ili krpom kako biste
uklonili sve ostatke dezinficijensa.

Otpuhnite/ispuhnite kompozitni drzaé i silikonski rukavac, osusite
filtriranim komprimiranim zrakom ili ostavite da se osusi na ¢istom
mjestu na sobnoj temperaturi.

Spremite kompozitni drzag i silikonski rukavac na €isto mjesto $to

je prije moguce nakon uklanjanja, ako je potrebno nakon dodatnog
susenja.

Sterilizacija (Neobavezan korak)
Po potrebi se moZe izvrsiti sterilizacija nakon predobrade, ¢iscenja i
dezinfekcije.

Pakiranje za sterilizaciju

Kompozitni drzaé paketa i silikonski rukavac u jednostruko umotanim
vrecicama za sterilizaciju (jednosmjemo pakiranje), koji ispunjavaju
sliedece zahtjeve:

« Svaki dio je pakiran zasebno.

« Pakiranje zadovoljava ANSI AAMI ISO 11607 (za SAD: FDA-Clea-
rance).

Prikladno za pamu sterilizaciju (otpornost na temperaturu do najma-
nje 142 °C /288 °F, dostatna paropropusnost).

Dostatna zastita kompozitnog drZaca i silikonskog rukavca ili sterili-
zacijskih vrecica od mehanickih ostecenja.

Sterilizacija

Za sterilizaciju se mora koristiti postupak frakcioniranog vakuuma

(najmanje 3 stupnja vakuuma). Stvarno potrebno vrijeme susenja

izravno ovisi o parametrima koji su u iskljucivom djelokrugu korisnika

(konfiguracija i gustoca utovara, stanje sterilizatora, i dr.) te ih poslje-

diéno mora odrediti korisnik.

o Parnisterilizator u skladu s EN 13060/EN 285 ili ANSI AAMI ST79
(za SAD: FDA-Clearance).

* Validirano prema ISO 17665 (vazeci IQi OQ kao i procjena uéinka
specificna za proizvod (PQ)).

* Maksimalna temperatura sterilizacije 135 °C (275 °F; ukljucujuci
toleranciju prema 1SO 17665).

Zapakirajte kompozitni drza¢ i silikonski rukavac zasebno u jednostruko

umotane vrecice za sterilizaciju (npr. Steriking, Wipak) i tretirajte

parnom sterilizacijom u autoklavu pri sliedec¢im parametrima:



Glosar simbola

Metoda Vrijeme izlaga- | Vrijemeizlaga- | Vrijeme
njana132°C njana134°C | suSenja
(270 °F)' (273 °F)

Validacija na Validacija na
132°C/270°F | 132°C/270°F

Frakcijski 5min 5min 20 min

predvakuum

Proizvod:

kompozitni

drza¢ i silikonski

rukavac, umotan

1 Temperatura sterilizacije od 132 °C (270 °F) nije primjenjiva za obradu
u Europskoj uniji.

« Parna sterilizacija za trenutnu upotrebu opéenito nije dopustena.

« Sterilizacija instrumenata bez omota opéenito nije dopustena.

+ Nemojte koristiti sterilizaciju vruéim zrakom, sterilizaciju zradenjem,

sterilizaciju formaldehidom ili etilen oksidom ili sterilizaciju plazmom.

Skladistenje
» Nakon ponovne obrade, kompozitni drza¢ i silikonski rukavac moraju
se pohraniti na suho mjesto, zasticeno od svjetlosti i bez prasine.

Kontrola, odrzavanie, pregled

> Prije svake uporabe provijerite medicinski proizvod na o$tecenje,
promjenu boje i kontaminaciju.

» Niukom slu¢aju ne koristite o$teceni uredaj.

» Na vrhu bazne stanice nalaze se simboli koji osiguravaju sigurnu i
pravilnu upotrebu. Plo¢ica s podacima uredaja nalazi se na donjoj
strani bazne stanice. Na silikonskom rukavcu nalazi se i UDI oznaka.
Prije svake uporabe provjerite jesu li simboli, natpisna plo¢ica i UDI
oznaka netaknuti i jasno Citljivi.

» Ako medicinski uredaj nije vidljivo Cist, ponovite postupak prerade.

Dodatne informacije

Gornje informacije namijenjene su ponovnoj obradi Filtek Composite
Warmera i u skladu su sa standardom ISO 17664-2. Takoder se
primjenjuju nacionalne smjernice.

Osim toga, vrijede svi vaZe¢i nacionalni pravni propisi i propisi o higijeni
koji se odnose na Vasu ordinaciju ili bolnicu.

Povrat stare elektricne i elektroniCke opreme za zbrinjavanje
Sakupljanje

Korisnici elektriénih i elektroni¢kih uredaja obvezni su prikupljati stare
uredaje odvojeno od ostalog otpada u skladu s regulativom svojih
drZava. Stare elektricne i elektronicke uredaje ne smije se odbacivati

s nerazdvojenim otpadom kuéanstva. Ovakvo odvojeno prikupljanje
preduviet je reciklazi i obradi te je vaZzan postupak u oéuvanju prirodnih
resursa. Uredaje treba zbrinuti na siguran nacin i u skladu s lokalnim,
drzavnim/pokrajinskim i saveznim zakonom.

Sustavi povrata i sakupljanja
Kada Vas$ Filtek Composite Warmer vise nije za upotrebu, nemojte ga
odlagati s kuénim otpadom.

Informacije za kupca
Nitko nije ovlaten davati informacije koje odstupaju od informacija
sadrZanih u ovim uputama.

Referentni broji | Simbol Opis simbola
naziv simbola
1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskih
5.1.1 u proizvoda.
Proizvodac
Ovladteni Oznacava ovlastenog predstavnika
predstavnik za u Svicarskoj.
Svicarsku
1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski
51.3 proizvod proizveden.
Datum proi-
zvodnje
1SO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se
514 E medicinski proizvod ne smije
Rok valjanosti koristiti.
1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca
515 kojim se moze identificirati Sarza
Serijski broj ili serija.
1SO 15223-1 Oznacava kataloski broj
516 proizvodaca tako da se medicinski
Kataloski broj proizvod moZe identificirati.
1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca,
517 @ kako bi se odredeni medicinski
Serijski broj proizvod mogao identificirati.
ISO 15223-1 Navodi ograni¢enja temperature do
5.3.7 kojih se medicinski proizvod moze
Ogranicenje izloZiti na siguran nacin.
temperature
1SO 15223-1 Oznacava opseg vlaznosti kojoj se
5.3.8 @ medicinski proizvod moze sigurno
Ogranicenje o izloZiti.
vlaznosti
1SO 15223-1 Oznacava opseg atmosferskog
539 tlaka kojemu se medicinski proizvod
Ogranicenje moze sigurno izloZiti.
atmosferskog
tlaka
1SO 15223-1 Oznacava da korisnik treba
5.4.3 pogledati upute za uporabu.
Progitajte upute
za uporabu ili
elektronicke
upute za uporabu
CE oznaka Oznacava sukladnost sa svim
c € mjerodavnim uredbama li
direktivama o medicinskim
proizvodima Europske unije.
Oznaka UKCA Oznacava sukladnost sa svim
UK primjenjivim propisima i/ili
cAa direktivama u Ujedinjenoj Kraljevini
(UK) za proizvode stavljene na
trzidte u Velikoj Britaniji (VB).
Oznaka UKCA Oznacava sukladnost sa svim
primjenjivim propisima i/ili
UK | direktivama u Ujedinjenoj Kraljevini
CA | (UK)zaproizvode stavijene na
0168

trziste u Velikoj Britaniji (VB) s
ukljuéenim ovladtenim tijelom iz
UK-a.
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Referentni broji | Simbol Opis simbola

naziv simbola

1SO 15223-1 Oznacava da je stavka medicinski

577 proizvod.

Medicinski

proizvod

1SO 15223-1 Oznacava nosac¢ koji sadrzi

5.7.10 podatke o jedinstvenoj identifikaciji

Jedinstvena proizvoda.

identifikacija

proizvoda

Oprez, vruca Oznacava da proizvod moze biti

povrsina & vrué i da se ne smije
neoprezno dirati.

Samo na recept Oznadava da savezni zakon SAD-a
ograni¢ava prodaju ovog uredaja od

strane ili na nalog stomatologa. 21.

Kodeks saveznih propisa (CFR), st.
801.109(b)(1)

Vlaknasta ploc¢a Oznacava da je pakiranje proizvoda

nevalovita 21 izradeno od nevalovite vlaknaste

PAP | ploce. Sluzbeni glasnik EK; Odluka

Vije¢a (97/129/EK)

1SO 15223-1 Oznacava tvrtku koja uvozi

51.8 medicinski proizvod na odredeni

Uvoznik lokalitet.

Reciklirajte NEMOJTE bacati ovu jedinicu u

elektronicku spremnik za mijeSani komunalni

opremu otpad kada je ovoj jedinici istekao
zivotni vijek. Molimo reciklirajte.

= | Direktiva 2012/19 EZ o otpadnoj

elektrinoj i elektronickoj opremi
(WEEE).

Za vise informacija pogledajte elFU.Solventum.com.

Upute od srpnja 2025.
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Biztonsag

FIGYELMEZTETES! A késziilék 8sszedllitdsa és bekapcsolasa elétt

figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat. Mint minden miszaki

berendezés, ez az egység is csak akkor fog megfeleléen és biztonsa-
gosan miikddni, ha mind az &ltalanos biztonsagi rendelkezéseket és
ajelen hasznélati utasitdsban megfogalmazott specifikus biztonsagi
utasitasokat is betartjék.

1. Akésziiléket az aldbbi utasitdsoknak megfelelGen kell lizemeltetni.
A Solventum nem véllal felelésséget a készilék semmilyen més
hasznélatabol eredd karokeért.

. Akészillék kizarolag beltéri haszndlatra alkalmas.

3. Akészllék hasznélata nem vizszintes feliileteken nem megen-
gedett. A késziiléket helyezze szaraz, vizszintes, csiiszdsmentes
feluletre.

4. Hutéstigényl6 anyagokat ne taroljon a készilék mellett.

5. Hogy a fedélben és a készlilék elektronikajaban ne tegyen kart, ne
takarja le.

6. Ne tegye a készliléket olyan helyre, ahonnan a péciens elérheti.

7. Rendszeres id6kozonként ellendrizze a tApegység, az alapélivany,
a kompozitumtartd és a szilikonfedél épségét. Ha hibét észlel, ne
hasznalja tovabb a késziléket.

8. Habarmi arra enged kovetkeztetni, hogy a kész(ilék biztonsaga
nem megfeleld, a készilléket lizemen kiviil kell helyezni és
megfelelden felcimkézni, nehogy masvalaki véletlenl hasznélatba
vegye. A biztonsag példaul akkor minésilhet nem megfelelének,
ha a készillék nem mlikddik megfelelden, vagy sériilés Iathato jeleit
viseli.

9. Akészllékhazat csak a Solventum &ltal meghatalmazott szerviz-
kdzpontok nyithatjék fel, és a készliléket csak ilyen szervizkdzpon-
tok javithatjak.

10. Csak megfeleld cimkézés(, eredeti Solventum cserealkatrészek
hasznélhatdk a készulék javitdsahoz, ll. karbantartdsahoz.
Barmilyen, harmadik felektdl szarmazd cserealkatrész alkalmazasa
érvényteleniti a Solventum jétallasat.

11. Az olddszereket és az intenziv héforrdsokat tartsa tavol a kész(ilék-
t6l, mivel az alapalivany miianyag hazaban ezek kart tehetnek.

12. Akész(ilék tisztitasa, ill. fertétlenitése alkalmaval gondoskodjon
réla, hogy a tisztito- vagy fertétlenitdszerek ne jussanak be az
alapallvanyba, mert ez révidzarlatot okozhat.

13. Akészliléket csak az dramellatasrol levalasztott és lehdilt dllapotban
tisztitsa, hogy a felhasznald ne szenvedjen égési sérilést.

14. Vigyazat: Uzemeltetés kozben az alapallvany kupos feliilete
felforrésodik (a ,.Vigyazat!, Forré feliilet!” figyelmeztetd
szimbélum jelzi). Keriilje az ezzel a teriilettel valé kozvetlen
érintkezést, nehogy égési sériilést szenvedjen. A kompozi-
tumtartét a biztonsagos kezelése érdekében egy szilikonfedél
takarja. Ugyeljen a szabadon hagyott feliiletekre (kiilondsen a
késziilék oldalaira és aljara), mivel ezek szintén felforrésodnak,
és égési sériilést okozhatnak. Ezért a szilikonfedelet szintén a
,Vigyazat!, Forro feliilet!” figyelmeztets szimbolum jeldli.

15. A készlilékkel dsszefliggésben bekdvetkezd slyos incidenseket
sziveskedjen a Solventumnak és az illetékes helyi (EU) hatésagnak
vagy a helyi szabalyoz¢ hatésagnak jelenteni.

n

Termékismertetd

A Solventum™ Filtek™ Composite Warmer a Filtek fogaszatikompozi-
tum-kapszulak és folyékonykompozitum-fecskenddk (pl.: Filtek™ Uni-
versal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match,
Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable), rendeltetéstik
szerinti, 70 °C /158 °F h6mérsékletiire torténd felmelegitésére szolgald
eszkdz, a kompozitumok viszkozitdsanak csokkentése érdekében.

A Filtek Composite Warmer kifejezetten Filtek kompozitumok melegité-
sére tervezték. A készilék nem igényel karbantartast.

B5" A termék csak akkor haszndlhatd, ha a termékcimke egyér-
telm(ien olvashatd. Haszndlati Utmutatét 8rizze meg a termék
hasznélatanak id6tartama alatt. Az itt emlitett tovabbi termékek



részletes leirdsat 1asd a vonatkozé haszndlati utasitasaikban. A
hasznalati utasitas az elFU.Solventum.com oldalon érhetd el.

Rendeltetésszerii hasznalat

Rendeltetésszer(i hasznélat: Melegit6 késziilék Filtek fogaszati kompo-

zitumkapszulak és folyékonykompozitum-fecskendék melegitéséhez.
A célzott felhaszndldk kdre: A fogaszati termékek hasznalatanak elmé-
leti és gyakorlati ismereteivel rendelkezd fogészati szakemberek.
Péaciens célcsoport: Minden fogaszati kezelést igényl6 paciens, kivéve,
ha a paciens egészségi allapota nem teszi lehetdvé az ilyen kezelést.
Klinikai elény: A Filtek fogdszati kompozitumok fluiditasanak névelése.

Javallatok

A Filtek fogaszati kompozitumkapszuldk és melegitendd folyékony-
kompozitum-fecskenddk melegitése, minden kompozitumos kezelést
igényl6 paciens szdmara.

Ellenjavallatok

Nem ismert.

Lehetséges nem kivanatos mellékhatasok és szovédmények
Nem ismert.

Fennmarado kockazatok
Elégtelen rendel6i fert6zésvédelmi intézkedések, vagy a hasznalati
utasitasok figyelmen kivill hagyasa esetén az aldbbi kockdzatok
mertilhetnek fel: kéz- és talpgdres, szivritmuszavarok, fert6zés, tépett
vagy mas sebek, égési sérillés.
Miiszaki adatok
Alapéllvany

Fiitokup

Bekapcsolégomb

Stétuszjelz6 LED 1d6zit6 LED

Kompozitumtarté szilikonfedéllel
6 kapszulatartd nyilasok

Lyuk a folyékony-
kompozitum-
fecskendéhéz

Uzemi fesziltség (aramellatas): 100V -240V /50/60 Hz
Aramellatas: USB-C(5V,3A)
Relativ pératartalom: 0%-80%
Uzemi hémérséklet: max. 70 °C/ 158 °F.
Komyezeti h6mérséklet: 5°C-40°C/41 °F-104 °F
Légkori nyomas: 784 hPa—-1060 hPa
Akésziilék elémelegitésiideje: legfeljebb 10 percig szobahémérsék-
leten (23 °C/73 °F)
A kompozitumkapszuldk
melegitési ideje: 2 perc (legaldbb 50 °C/122 °F hdmér-
sékleten elémelegités utén)
A folyékonykompozitum-
fecskenddk melegitésiideje: 5 perc (legaldbb 50 °C/122 °F hdmér-
sékleten elémelegités utén)
1d8zité bedllitasa: 2 perc
Méretek: Atmérd: 76 mm
Magassag: 76 mm

190 g (tapegység nélkul)
Lésd az adattablat

Tomeg:

Gyartés éve:

Szallitasi és tarolasi feltételek
Kormyezeti h6mérseklet: —20 °C -+ 60 °C (- 4 °F — +140 °F).

Relativ paratartalom: 0% —80%

Légkori nyomas: 784 hPa-1060 hPa

LED jelz6fények

Az dllapotjelz6 LED sérgan vilagit: A készilék izemel/melegit

Az dllapotjelz6 LED zélden vilagit: A készillék elérte az lizemi hémér-
sékletét.

Az id6zitd LED kéken vilagit:
Az id8zitd LED vordsen vilagit:

Az id6zit6 be van kapcsolva

Akésziilék meghibasodott.

Telepités

1. opcid

P Csatlakoztassa az USB-C dugét a fali adapterhez.

» Dugja be a fali adaptert egy megfelel6 elektromos csatlakozd
aljzatba.

2. 0opcid

P Csatlakoztassa az USB-C csatlakozét kdzvetlenil egy megfeleld
USB-C portba (pl. kezelGegység, szamitdgép, akkumulator stb.).

5" Ne hasznaljon USB-C hosszabbité kabelt vagy USB adaptert,

mivel ez befolydsolja a készUlék teljesitményét.

Uzemeltetés

A késziilék bekapcsolasa/ElGmelegités

» Helyezze a kompozitumtartét az alapallvany f(itSkupjara.

» Ugyelien arra, hogy a kompozitumtartét a szilikonfedél letakaria,
nehogy a forrd felliletekhez hozzéérhessen. Soha ne lizemeltesse
a késziiléket a szilikonfedél nélkill. Ha a fedelet pl. fertétlenitéshez
levették, helyezze vissza a tartéra a két elemen lathat¢ vezetévona-
laknak megfeleléen, miel6tt a késziléket Ujra felmelegiti.

P lllessze a szilikonfedelet a kompozitumtartéra, hagyva, hogy kicsit
tallégjon.

» Ugyelien a fedél megfeleld felhelyezésére, az illeszkedés ellendrzé-
sével.

» Nyomja meg a bekapcsoldgombot egyszer a késziilék bekapcsold-
séhoz és az elémelegités megkezdéséhez. A sarga LED a készilék
elémelegitését jelzi. Szikséges elémelegitési idd: kb. 10 perc
szobahémérsékleten (23 °C /73 °F).

» ALED zbldre véltasa azt jelzi, hogy a késziilék elérte az lizemi
hémérsekletét. A kompozitum most behelyezhetd.

E5> Ujvagy hideg tartét helyezve a meleg alapélivanyra kb. 25 masod-

percig az allapotjelz6 LED melegitést/tjramelegitést jelez.

Filtek kompozitumkapszuldk behelyezése a kompozitumtartoba

» AzelGirt elémelegitési idé utén (a zold allapotjelzG LED jelzi),
helyezze be a kapszulakat az erre szolgalo nyilasba.

» Ugyelien a kapszuldk megfeleld pozicionalasara gy, hogy a nyitott
kupak lefelé és kifelé nézzen. Csak zrt kapszulét illesszen be. Ha
akészillék anyaggal, nydllal vagy vérrel szennyezddott, kdvesse a
késziilékre vonatkozé fertétlenitési utasitdsokat.

85" Mindegyik kapszula kimenetét a sajat jelélése jelzi a szilikonfe-
dél tetején, hogy az egyes kapszuldkat jobban meg lehessen
kulonbdztetni (pl. aryalat szerint).
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1d6zit6 bedllitasa/Kapszula felmelegitése
» Réviden nyomja meg a bekapcsolds gombot az id6zit6 elinditésa-
hoz. A kék LED jelzi az iddzité bedllitasat. A kék LED kialszik az
el6irt 2 perces kapszulamelegitési idd elteltével.
P Ha a kapszuldkat az id6zit6 funkcié nélkil melegitik fel, Ugyeljen az
eldirt melegitési idG betartasara (2 perc).
B3> Kérjik, vegye figyelembe, hogy az iddzit6t csak akkor lehet
bedllitani, ha a készilék a zold llapotjelz6 LED altal jelzett Gzemi
hémérsékletét mar elérte.

Filtek folyékonykompozitum-fecskendék behelyezése a kompo-

zitumtartéba

> Az el6irt elémelegitési idG utan (a zold allapotjelz6 LED jelzi),
évatosan helyezze be a folyékonykompozitum-fecskendét az erre
sz0lgal nyilasba.

> Ugyeljen a fecskendd a felhelyezett adagoléheggyel szilardan
legyen pozicionalva, heggyel lefelé. Ugyeljen arra, nehogy a hegy
elgorbiljon.

> Afecskenddket csak felhelyezett adagoléheggyel helyezze a
tartéba.

B3> Ha a készlilék anyaggal, nydllal vagy vérrel szennyezédott,

kdvesse a készlilékre vonatkozé fertétlenitési utasitasokat.

A folyékonykompozitum-fecskendd melegitése
» Hagyja a folyékonykompozitum-fecskendét legaldbb 5 percig
melegedni.

- Egyszerre 6 kapszula és 1 folyékonykompozitum-fecskendd
melegithetd. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a fecskendd
felmelegitési ideje hosszabb az el6irt hémérséklet eléréséhez
(6sszesen 5 perc a fecskendd, 2 perc a kapszulak esetében).

B=5 Javasolt csak az azonnal felhasznalandé kompozitummennyiséget
felmelegiteni.

A kapszulak/folyékonykompozitum-fecskenddk kivétele

> Az elirt melegitési idd elteltével vegye ki a kapszulakat/fecskendét
a tartobdl, és azonnal hordja fel az anyagot.

» A folyékonykompozitum-fecskendét a fecskendé palastjanal vagy az
ujjtémasznal fogva emelje ki. A folyékonykompozitum-fecskendét ne
a fecskend6 dugattyujanal fogva vegye ki, mert ez Iégzarvanyokat
hozhat létre a kompozitumban.

Opciondlisan a kompozitumtarté teljesen levehetd az alapélivanyrél

és a haszndlati helyre/pacienstélcahoz vihetd, ahol az anyagot
felhasznalashoz kiveszik beldle. Ha a kompozitumtartot levették az
alapalivanyrol, a kdrnyezeti kdrilményektdl fliggben legfeljebb 6 percig
képes a hét tartani (legalabb 50 °C / 122 °F hémérsékleten). A hosz-
szabb eljarasokhoz az anyagot ujra fel kell melegiteni. Ha azonnal nem
hasznalja fel, a kompozitumot vegye ki a készllékbdl.

Kikapcsolas
A készlilék kikapcsoldsahoz tartsa lenyomva a bekapcsoldgombot,
amig az dsszes LED ki nem alszik.

Hibak

Hiba Lehetséges ok

» Elhritas médja

Az dllapotjelz6 LED Aramellatési hiba.

Hiba

Lehetséges ok
» Elhdritds modja

Az éllapotjelz6 LED
nem valt zoldre az

elémelegitési idd utan.

Meghibasodott a késztilék elektronikaja.
> Javittassa meg/cseréltesse kia
készliléket.

Azid6zit6 LED nem

mésa utan, mikdzben
az dllapotjelzé LED
z6lden vilagit.

villog a gomb megnyo-

Meghibasodott a késztilék elektronikaja.
> Javittassa meg/cseréltesse kia
készliléket.

A bekapcsolégombot tul sokdig tartotték

nyomva.

» Roéviden nyomja meg a
bekapcsoldgombot ismét.

Azid6zit6 LED nem
alszik kia 2 perc
kapszulamelegitési
idd alatt.

Meghibasodott a késztilék elektronikaja.
> Javittassa meg/cseréltesse kia
késziiléket.

A vords LED villog.

A kész(ilék meghibasodott.
> Javittassa meg/cseréltesse kia
késziilket.

Akész(ilék nem fit A kész(ilék meghibasodott.
(megfelelGen)/a > Javittassa meg/cseréltesse ki a
készUlék tulsagosan készliléket.
felforrésodik.

Megjegyzések

* AFiltek Composite Warmer egy tobb pécienst kiszolgéld, tébbszor-

haszndlatos készilék.

* Mindig tanulményozza a Filtek hasznalati utasitdsaban a melegitési
javaslatot, melegitési idéket és egyéb utasitasokat.

Ne haszndlja ezt a késziiléket a fentebb felsorolt Filtek kompozitu-

mok kategoriajatdl eltéré anyagokhoz.

A Filtek kompozitummelegit6 fogaszati kompozitumok alkalmazas

el6tti, rovid melegitésére szolgal. A kezelési id6nél hosszabb melegi-
tés kart tehet az anyagban, ezért ez kerillendd.

1ékbdl.

Ha azonnal nem hasznalja fel, a kompozitumokat vegye ki a készi-

* Haamaximalis melegitési id6t tullépte, a kompozitumot dobja ki.
Tovabbi informacidért tanulmanyozza a Filtek haszndlati utasitésait.

Az alapallvany tisztitasa és fertétlenitése

Figyelmeztetések

Miutan az alapalivany lehdilt, és levalasztotta az dramellatasrdl, tisztitsa
meg az alapdllvany mianyag hazat és melegitékupjét. Tilos folyadékba
meriteni. A készilékbe nem juthatnak be a tisztitd és fertétlenitd

oldatok.

Ne hasznaljon old6szert vagy surolészert, mert ezek karosithatjék a

készillék alkatrészeit.

Ugyeljen arra, hogy a kivalasztott tisztito- és fertétlenitészerek ne
tartalmazzék az alabbi anyagokat:
 Oxiddld szerek (pl. hidrogén-peroxid)

e Olajok

nem gyullad kia
bekapcsoldgomb
megnyomasat kdve-
téen. A késziilék nem
melegit.

P Ellendrizze a tdpkabelt és a
tapegységet is.

Meghibasodott a kész(lék elektronikdja.
> Javittassa meg/cseréltesse kia
készlléket.

Az éllapotjelz6 LED
nem gyullad kia
bekapcsoldgomb
megnyomasat
kdvetden. Az eszkdz
melegszik.

Meghibasodott a kész(lék elektronikdja.
> Javittassa meg/cseréltesse kia
készlléket.
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* Glutaraldehidek
Atisztitdshoz és fert6tlenitéshez csak hitelesitett modszereket
hasznaljon.

Kizardlag olyan tisztité- és fert6tlenitészereket hasznaljon, amelyek
hatékonysagat és az orvostechnikai eszkdzzel valé kompatibilitdsat
tesztelték (pl. FDA tandsitvany). A CaviWipes™ tisztito- és fertétieni-
t6szerként vald hasznalatra tesztelték. A fogorvosi rendel6kre, ill. a
kdrhazakra vonatkoz6 térvényi és higiéniai el6irdsokat mindig tartsa be.

Altalanos tudnivalék

Akdvetkez6 eljdrast kell alkalmazni a haszndlat utén vagy minden
tovabbi haszndlat el6tt. Az eszkdzt el6szor kézzel kell megtisztitani,
majd a tisztitas utan kézzel fert6tleniteni az aldbbi el6irasok szerint.



Kézi tisztitas torléssel

> Akésziléket minden haszndlat el6tt és utan azonnal felhasznalhaté
fertétlenitd torlGkendével (pl. a hatéanyagként alkoholt és kvaterner
vegyleteket tartalmazo CaviWipes™) vagy ezzel egyenértékd tiszti-
toszerrel tisztitsa meg. Kovesse a tisztitdszer gyartéjanak hasznalati
utasitasait.

> Akészillék fellletét alaposan tisztitsa meg két azonnal felhasznal-
haté CaviWipes™ toriékendével legalabb 30 méasodpercig, vagy
amig tovabbi szennyezddés mar nem lathatd.

> Ahézagok és dtmenetek tisztitdsét kiemelt gondossaggal kell végezni.

Kézi fertétlenités torléssel (k6zepes szintdi fertétlenités)

> Akészléket azonnal felhasznalhat fertGtienitd torlGkenddvel (pl.
a hatéanyagként alkoholt és kvaterner vegyiileteket tartalmazo
CaviWipes™) vagy ezzel egyenérték(i ferttlenitdszerrel fertétle-
nitse. Kbvesse a fertétlenitdszer gyartojanak haszndlati utasitésat,
kilonds tekintettel az érintkezési iddkre.

P Fertdtlenitse a készlilék feliletét harom percig, legaldbb két dj
fertétlenitd kendét felhasznalva. Tartsa az 6sszes fellletet nedvesen
a harom perces id6tartam alatt.

» Ahézagok és dtmenetek fertétlenitését kiemelt gondossaggal kell
végezni.

Ellendrzés, karbantartas, tesztelés

» Az eszkozt minden hasznéalat elGtt ellendrizze sériilések, elszinez6-
dések vagy szennyez6dések szempontjabdl.

> Semmilyen krilmények kozott ne hasznéljon sériilt eszkdzoket.
Ha az eszkdz szemmel lathatdan nem tiszta, akkor ismételje meg a
tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

A kompozitumtarto és a szilikonfedél tisztitasa és ferttlenitése

Figyelmeztetések

Afertétlenitéshez a szilikonfedelet le kell venni a kompozitumtartérdl. Hogy

ne érjen forré feliiletekhez, csak kihilt allapotéban tisztitsa a késziléket.

Az alkalmazott tisztit- és fert6tlenitdszerek kivalasztasakor tartsa be

az aldbbi kbvetelmények eldirasait.

* Az alabbi szereket ne haszndlja: oxidald szerek (pl. hidrogén-peroxi-
dok), olddszerek, olajok.

* Atisztitéoldat pH-értéke a 7,5 és 11 kdz6tti tartomanyba eshet.

o Atisztito- és fertétlenitdszerek gyartdi altal elirt koncentraciokat,
hémérsékleteket és behatasi idSket, valamint az eloblitési utasitaso-
kat szigordan be kell tartani.

Kizardlag frissen, az aldbbi mikrobiolégiai mindségli vizzel elkészitett

oldatokat hasznaljon. A vizben nem lehetnek jelen tetszéleges

kérokozé mikroorganizmusok, a mikroorganizmus-koncentrécié nem
haladhatja meg a 100 CFU/ml értéket.

* Csak puha, tiszta és szalmentes rongyot hasznaljon a szaritashoz.

» Soha ne hasznaljon drétkefét vagy acélgyapjit a tisztitashoz. A

tisztitdshoz mindig tiszta, puha kefét hasznaljon.

Tisztitdshoz és ferttlenitéshez csak engedélyezett médszereket

alkalmazzon.

Csak olyan tisztito- és fertétlenitészereket haszndljon, amelyek

hatdsossagat és az alkalmazott orvostechnikai eszkézzel valé

oOsszeférhet6ségét tesztelték (pl. VAH jovahagyéssal, FDA engedély-
lyel rendelkezik).

Mindig tartsa be a fogaszati rendelSkre és/vagy kérhazakra vonat-

koz¢ jogi és higiéniai eldirasokat.

Afertétlenités korlatai

A kompozitumtartd és a szilikonfedél gondos hasznalat mellett korlatla-
nul fertétlenithetd, az aldbbi utasitasok betartdsa mellett, amennyiben
nem lathatd rajtuk sértilés. A kompozitumtarté és a szilikonfedél
épségét minden hasznalat el6tt gondosan ellendrizni kell.

Altalanos tudnivalok

Az orvostechnikai eszkdzt nem steril allapotban szallitjak, és a
jelen utasitasok szerint kell fertGtieniteni az elsd, ill. minden tovabbi
hasznalat el6tt.

Afertétlenités elSkészitése
Hasznélat utdn az eszkdzoket a lehetd leggyorsabban fertétlenitse.

Fertétlenités

A kompozitumtartd és a szilikonfedél fert6tlenitési folyamata az
el6kezelés, tisztitas és fertétlenités Iépéseibdl all. E 1épések utan a
fertétlenités kész. Opcionalisan sterilizalas végezhetd el6kezelés,
tisztitas és fert6tlenités utan.

Atisztitast és fertétlenitést lehet6ség szerint mindig automatikus mdd-
szerrel kell végezni (mosé-fertGtienité berendezésben). Ha automatikus
fert6tlenités nem oldhatd meg, kézi tisztitas és fert6tienités meritéses
fiird6ben végezhetd. A kézi modszerek kizérélagos alkalmazésa nem
javasolt, mivel kevésbé hatésos és ismételhetd.

Afertétlenitési folyamatot az elsé hasznélat és minden tovabbi haszna-
lat utan el kell végezni.

El6kezelés
Az el6kezelést minden kézi és automatikus tisztitas és fertétlenités el6tt
el kell végezni. A nagyobb szennyezddéseket a termékrél hasznalat
utén azonnal el kell tavolitani (legfeljebb 2 6ran bell).
» Tavolitson el minden lathatd szennyezddést kézzel, folyd viz
(22 °C—44°C/ 72 °F-111 °F hémérsékletii csapviz) alatt.
P Alaposan tisztitsa ki a kompozitumtarté regeit folyd viz alatt,
legalabb 1 percig tiszta, puha és szaraz eldobhato kefével.
» Oblitse le a kompozitumtarté és a szilikonfedél feliltét folyd viz alatt
legaldbb 1 percig, és tordlje meg tiszta, puha ronggyal.
Ellendrizze, hogy a kompozitumtartdn és a szilikonfedélen nem latha-
t6-e szennyez8dés, és ha szilkséges, ismételje meg az el6tisztitasi
folyamatot.

Automatikus tisztit és termikus fertétlenités
A megfeleld automatikus mosé-fertétlenitéknek az alabbi kévetel-
ményeket kell teljesiteniiik:

o Akészllék hatasossaga tanusitott (pl. DGHM vagy FDA jévahagyas/
engedély/regisztracid vagy CE jeldlés az 1ISO 15883 szerint).

Ha megoldhatd tesztelt termikus fertétlenitési programot alkalmazzon
(A0 érték > 3000 vagy legalabb 5 perc 90 °C/194 °F hdmérsékleten
vagy A0 érték > 600 vagy régebbi készllékek esetén legalabb 1 perc
90°C/194 °F hémérsékleten). Az alkalmazott program megfelel kom-
pozitumtartokhoz és szilikonfedelekhez, és elegendd szamu éblitési
ciklust tartalmaz (kémiai fertétienités alkalmaval vegye figyelembe a
miiszerekben marado fertétlenitGszer-maradékok kockézatat).

Az 6blitéshez ioncserélt vizet kell haszndlni. Mikrobioldgiai minéség
szempontjabdl a felhasznalt vizben nem lehetnek jelen tetsz6leges
kérokozé mikroorganizmusok, a mikroorganizmus-koncentracié nem
haladhatja meg a 100 CFU/ml értéket.

A szaritashoz haszndlt levegd szlirt (olajmentes, mikrobioldgiai és
részecskeszennyezettsége alacsony).

A moso-fertétlenitd berendezést rendszeresen karbantartjdk és
ellendrzik.

Fertétlenités mosé-fertétlenitd berendezésben

» Akompozitumtarté és a szilikonfedél el6kezelése utan az eszkdzo-
ket belsé fellletikkel lefelé helyezze a mosé-fertétienité berendezés
drétkosaraba. Ugyeljen arra, hogy a moso-fertétienits berendezés-
ben az eszkézok ne érjenek egymashoz.

» Automatikus tisztitashoz 0,2% tmeénységi Iigos kémhatést (pl.
Neodisher®MediClean dental, Weigert) (Iasd a termékadatlapot)
vagy ezzel egyenértékli tisztitdszert hasznaljon.

P Az dblitéstioncserélt vizzel végezze.

» Inditsa el a tisztitoprogramot (a Miele G7836 CD Vario-TD prog-
ramja, vagy ezzel egyenértéki program).

Fazis 1dé Hémérséklet
Pred-El6tisztitas 5perc 45°C (113 °F)
Fé tisztitas 5 perc 50°C (122 °F)
Oblités 30 perc 60 °C (140 °F)
Fertétlenités 5perc 90°C (194 °F)
Szaritas 7 min 90°C (194 °F)
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» A program végén vegye ki a kompozitumtartét és a szilikonfedelet a
mosé-fertétlenité berendezésbdl.

> Ellendrizze, hogy a kompozitumtartén és a szilikonfedélen nem
lathat6-e szennyezddés. Ha maradt rajtuk szennyez6dés, akkor
ismételje meg a programot a mosoé-fertétlenitében.

> Ellendrizze a kompozitumtartot és a szilikonfedelet ismét, majd a
termikus fert6tlenitést kdvet6en tarolja 6ket szobahémérsékleten,
szennyezddéstdl védett, szaraz helyen.

Kézi tisztitas és fertétlenités

Kézi tisztitas csak automatikus mosé-fertétlenité berendezés
hianyaban végezhetd, ultrahangos flrdével, kézi fertétlenitést
megeld6zéen.

Kézi tisztitas ultrahangos fiird6ben

El6kezelés utan helyezze a kompozitumtartot és a szilikonfedelet az
ultrahangos tisztitokazettaba. Ugyeljen arra, hogy a kompozitum-
tarto és a szilikonfedél, ill. az egyéb eszkézok ne érjenek egymas-
hoz. Az eszkdzt teljesen be kell meriteni az oldatba.

Téltse meg az ultrahangos fiirdét Cidezyme®orto-ftélaldehid alapu
tisztitdszer 0,8%-0s (8 ml/l) oldatéval vagy ezzel egyenértékii
tisztitdszerrel. A felhasznalt viznek ioncserélt kell lennie, 25-35 °C
(77-95 °F) kozétt.

Inditsa el a tisztitoprogramot.

Az ultrahangos kezelés id6tartamét dllitsa 1 percre.

Vegye ki a kompozitumtartét és a szilikonfedelet az ultrahangos
flrd6bdl, és dblitse le Sket alaposan, folyo viz alatt, legalabb 5
percig. Oblitse ki az 6sszes Ureget vizzel, ha sziikséges, tiszta,
puha kefe vagy rongy segitségével, hogy a Cidezyme tisztitészert
maradéktalanul eltavolitsa.

Ellendrizze, hogy a kompozitumtartén és a szilikonfedélen nem
lathat6-e szennyez8dés. Ha tovabbra is szennyezédések vannak
jelen, ismételje meg a ciklust az ultrahangos fiirdSben.

Ellendrizze a kompozitumtartét és a szilikonfedelet ismét, és
folytassa a fertétlenitést fertétlenitd furdben.

Kézi fertétlenités meritéssel

Toltse fel a meritéses fiirdét higitatlan, kozvetlen(il felhasznalhatd
Cidex® OPA, vagy ezzel egyenértéki fertétienitészerrel.

Helyezze a megtisztitott és ellendrzott kompozitumtartot és
szilikonfedelet a 20 °C-25 °C-os (68 °F-77 °F) fert6tlenitd fiirdGbe
az el6irt 5 perces behatési idére. Ugyeljen arra, hogy az eszkdzoket
a folyadék megfelelen elboritsa, és hogy a meritéfirdében azok ne
érienek egymashoz.

A behatési idd elteltével vegye ki a kompozitumtartét és a szilikon-
fedelet a fertGtlenitd fiirdébdl, és éblitse le Sket alaposan, folyd viz
alatt, legalabb 5 alkalommal (legaldbb 1 percig, dsszesen 5 perc).
Oblitse ki az 6sszes Ureget vizzel, ha szikséges, tiszta, puha kefe
vagy rongy segitségével, hogy a fert6tlenitészert maradéktalanul
eltavolitsa.

Flvassa at a kompozitumtartot és a szilikonfedelet szérazra sz(irt
s(ritett levegdvel, vagy hagyja 6ket megszaradni szobahémérsékle-
ten, tiszta helyiségben.

Eltavolitast kdveten a kompozitumtartét és a szilikonfedelet térolja
eltiszta helyiségben, ha sziikséges, tovabbi szaritast kbvetden.

Sterilizalas (opciondlis)
Opciondlisan sterilizalas végezhetd elbkezelés, tisztitas és fert6tlenités
utan.

Sterilizdlashoz valé csomagolas

A kompozitumtartét és a szilikonfedelet egyréteg(i burkolt steril tasakok-

ban (egyutas csomagolas) csomagolja be az alabbi kovetelményeknek

megfelelden:

* Mindegyik alkatrészt kilon kell becsomagolni

 Acsomagolas megfelel az ANSI AAMIISO 11607 elGirasainak (az
USA-ban: FDA engedély)

* G6z0s sterilizalashoz alkalmas (legaldbb 142 °C/288 °F fokig hdallo,
elégséges gézateresztéssel)
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* Akompozitumtarté és a szilikonfedél megfelel6 védelmét biztositja,
vagy mechanikai sérilés ellen védd sterilizalé tasakokat kell
alkalmazni.

Sterilizalas

A sterilizalashoz frakcionalt vakuumos eljarast (legalabb 3 vakuum-

szinttel) kell alkalmazni. A ténylegesen sziikséges szaritési idét kézvetle-

niil a felhasznalotdl figgd paraméterek hatérozzak meg (a berakas modja
és slirlisége, a sterilizator allapota stb.), és emiatt a felnasznalonak kell
megallapitania.

Gi6z0s sterilizalé az EN 13060/EN 285 vagy az ANSI AAMI ST79

szerint (az USA-ban: FDA engedély)

Hitelesitve az ISO 17665 szerint (érvényes telepitési kvalifikalas

(1Q) és tizemeltetés kvalivikalas (OQ), tovabba termékspecifikus

teliesitményértékelés (PQ))

Maximélis sterilizalasi hémérséklet 135 °C (275°F; az 1SO 17665

szerinti tlirést is beleértve).

A kompozitumtartét és a szilikonfedelet killon egyréteg( burkolt steril

tasakokban (pl. Steriking, Wipak) csomagolja be, és sterilizélja dket

autokldvban, gézzel az alabbi paraméterek szerint:

Modszer Sterilizalasi Expoziciés | Szaritasi
id6 121°C-on | id6134°C-on id6
(250 °F)! (273 °F)
Igazolva Igazolva
121°C-on 132°C-on/
270 °F-on
Frakcionalt 5 perc 5perc 20 perc
elévakuum
Termék: kom-
pozitumtarté és
szilikonfedél,
becsomagolva

1A 132°C (270 °F) hémérséklet az Eurdpai Unidban nem alkalmazhatd
fertétlenitéshez.

Az azonnali hasznélat el6tti g6zos sterilizalas altalaban nem megen-
gedett.

* Akicsomagolatian miszerek sterilizdlasa ltaldban nem megengedett.

* Ne alkalmazzon forré levegés, sugarzasos, formaldehides vagy
etilén oxidos sterilizalast vagy plazmasterilizalast.

Térolas

P Fertétlenitést kovetden a kompozitumtartét és a szilikonfedelet
széraz helyen és fénytdl, ill. portdl védetten kell tartani.

Ellendrzés, karbantartas és vizsgalat

» Minden hasznalat el6tt vizsgélja meg, hogy a késztilék ép-e, nem
szinez6dott-e el, és nem szennyezett-e.

» Semmilyen kérilmények kézétt ne hasznaljon sériilt eszkdzoket.

» Az alapalivany tetején szimbélumok vannak a biztonsagos és
rendeltetésszer(i hasznalat érdekében. A készlilék adattablaja az
alapélivany fenekén taldlhatd. A szilikonfedélen van egy UDI cimke
is. Minden hasznalat elétt ellendrizze a szimbélumok, az adattabla
és az UDI cimkézés épségét és olvashatdsagat.

P Haa gy6gyaszati eszkdz szemmel lathatdéan nem tiszta, akkor
ismételje meg a tisztitasi eljarast.

Kiegészit informaciok

A fentebb kézolt informécid a Filtek Composite Warmer fertétlenitését

hivatott segiteni, é megfelel az ISO 17664-2 szabvény elGirdsainak. A

nemzeti iranymutatasok el6irasai szintén vonatkoznak ra.

Emellett be kell tartani valamennyi, az On praxisa vagy az adott kérhaz

higiénidjara vonatkozd nemzeti jogszabaly és rendelet el6irasait.

Az elhasznalodott elektromos és elektronikus késziilékek

artalmatlanitasa

Osszegyiijtés

Elektromos és elektronikus készillékek felhaszndldi kdtelesek, az

adott orszag eldirasainak megfeleléen, régi készilékeiket az egyéb



hulladéktdl kulénvalasztva gydijteni. Elektromos és elektronikus
készllékeket tilos a nem kivalogatott haztartasi hulladékkal egyutt
hulladéktaroldba helyezni. A kiilon torténd gy(ijtés az Ujrahasznositas
és Ujrafelhasznalés feltétele, ami kiméli a krnyezeti er6forrasokat. A
készllékek artalmatlanitasat biztonsdgosan, és a helyi, &llami/tartoma-
nyi és szovetségi torvények betartasaval kell végezni.

Atvevé- és gyiijtorendszerek

Amikor a Filtek Composite Warmer mar nem hasznalhaté, ne dobja ki a
készlléket a haztartasi hulladékkal egytt.

Ugyféltajékoztatas

A jelen utasitasban megadottakon kiviil semmilyen egyéb informacié
nem nyujthatd.

Jelmagyarazat

Hivatkozasi Jelkép Ajelkép leirasa

szam és a jelkép

cime

1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkéz gyartojat
51.1 u jeloli.

Gyartd

Svéjci meghatal- A Svéjcban miikodd

mazott képviselet meghatalmazott képviseletet jelzi.
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartasi
513 @ id6pontjat mutatja.

Gyartasi idépont

1SO 15223-1 Az anap, amelyet kbvetéen a
514 E gy6gyaszati eszkdzt mar nem
Lejarati id6 szabad haszndlini.

1SO 15223-1 A gyartoi tételszamot jelzi, amely
515 alapjan azonosithaté a tétel.
Tételszam

1SO 15223-1 A gyartéi megrendelési szamot
516 jelzi, amely alapjan azonosithaté az
Megrendelési orvostechnikai eszkoz.

szam

1SO 15223-1 A gyarté sorozatszdma, amely
517 @ alapjan egy adott orvostechnikai
Sorozatszam eszkdz azonosithato.

1SO 15223-1 Azok a hémérsékleti hatarértékek,
537 amelyeknek a gydgyaszati eszkdz
Hoémérsékleti biztonsagosan kitehetd.

hatar

1SO 15223-1 Jelzi azt a paratartalom-tartomanyt,
5.3.8 % amelynek az orvostechnikai eszkéz
Pératarta- SAN, biztonségosan kitehetd.
lom-korlatozas

1SO 15223-1 Azt az atmoszférikus

539 nyomastartomanyt jelzi, amelynek
Atmoszférikus az orvostechnikai eszkéz

nyomas hatar- biztonsagosan kitehet6.

értéke

1SO 15223-1 Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el
54.3 kell olvasnia a haszndlati utasitést.
Olvassael

ahaszndlati

utasitést vagy

elektronikus

hasznalati

utasitast

Hivatkozasi Jelkép Ajelkép leirasa

szam és a jelkép

cime

CE-jelélés Az orvostechnikai eszkdzokre

vonatkozé dsszes eurépai unids
rendeletnek és irdnyelvnek vald

N
m

megfeleldséget jelzi.

1SO 15223-1 Jelzi, hogy a termék orvostechnikai

5.7.7 eszkdz.

Orvostechnikai

eszkéz

1SO 15223-1 Olyan hordoz6t jel6l, amely egyedi

5.7.10 eszkdzazonositd informécict

Egyedi eszkdz- tartalmaz.

azonosito

Figyelem, forré Azt jeldli, hogy a termék forrd

fellilet! i'i lehet, és nem szabad évatlanul
megérinteni.

Rx Only Az Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében kizardlag
fogészati szakember &ltal vagy ren-

delvényére értékesithetd eszkdz.
Code of Federal Regulations
(CFRY), 21. cim 801.109(b)(1. pont)

Nem hullam- Nem hulldmlemez jelleg(i kartonbol

lemez jelleg(i 21 készilt termékcsomagolést jeldl.

karton pAP | AzEurdpai Unié Hivatalos Lapja;
97/129/EK bizottsagi hatérozat
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdzt az

518 adott terlletre importalé jogalany

Import6r jelzésére szolgal.

Az elektronikus Az élettartama végén NE

berendezéseket dobja ki ezt a késziiléket

Ujra kell kommunélishulladék-

hasznositani. gydjtéedénybe. Kérjuk,

gondoskodjon a megfeleld
Ujrahasznositasardl. Az elektromos
és elektronikus berendezések
hulladékairdl sz616 2012/19 EK
iranyelv (WEEE)

Bévebb informacidért ldsd: elFU.Solventum.com.
Az itt kdzolt informacid 2025. juliusatdl érvényes.
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POLSKI

Wymogi bezpieczeristwa

UWAGA! Przed skonfigurowaniem i uruchomieniem urzadzenia nalezy

uwaznie przeczytaé niniejsza instrukcje. Jak w przypadku wszystkich

urzadzen technicznych, urzgdzenie to bedzie dziata¢ prawidtowo i

bedzie bezpieczne w uzyciu tylko wtedy, gdy przestrzegane beda

zaréwno ogdlne przepisy bezpieczenstwa, jak i szczegétowe instrukcje
bezpieczenstwa zawarte w niniejszej instrukcji obstugi.

1. Urzadzenie musi by¢ obstugiwane zgodnie z nastepujacymi instruk-
cjami. Solventum nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
szkody powstate w wyniku uzywania urzgdzenia w jakimkolwiek
innym celu.

2. Urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do uzytku wewnatrz
pomieszczen.

3. Umieszczanie lub uzywanie urzadzenia na powierzchniach nie-
réwnych jest niedozwolone. Ustawi¢ urzadzenie na suchej, réwnej i
antyposlizgowej powierzchni.

4. Nie przechowywa¢ materiatow wymagajacych chtodzenia obok
urzadzenia.

5. Nie przykrywa¢ urzadzenia, aby unikng¢ uszkodzenia pokrywy i
elektroniki urzadzenia.

6. Nie umieszczac urzadzenia w odlegfosci, w ktdrej pacjent moze je
dosiegnaé.

7. Regulamie sprawdzac, czy zasilacz, stacja bazowa, uchwyt
kompozytowy i silikonowa ostona nie s uszkodzone. W przypadku
stwierdzenia wady nalezy przesta¢ uzytkowaé urzadzenie.

8. Jedliistnieje jakikolwiek powdd, by sadzi¢, ze bezpieczerstwo
urzadzenia moze by¢ zagrozone, nalezy je wycofa¢ z eksploatacji
i odpowiednio oznaczy¢, aby mie¢ pewnosc, ze nie zostanie
przypadkowo uzyte przez inng osobe. Bezpieczeristwo moze by¢
zagrozone, na przyktad, gdy urzadzenie nie dziata prawidtowo lub
wykazuje widoczne oznaki uszkodzenia.

9. Otwieranie obudowy oraz naprawa urzadzenia moga by¢ wykony-

wane tylko przez autoryzowane punkty serwisowe Solventum.

. Do naprawy i konserwacji tego urzgdzenia mozna uzywacé wytacz-
nie odpowiednio oznakowanych oryginalnych czesci zamiennych
Solventum. Wszelkie uszkodzenia wynikajace z uzycia czesci
zamiennych innych firm powodujg uniewaznienie odpowiedzialno-
$ci Solventum.

. Trzymaé rozpuszczalniki i Zrédta intensywnego ciepta z dala od
urzadzenia, poniewaz moga one uszkodzic plastikowa obudowe
stacji bazowej.

12. Podczas czyszczenia i dezynfekeji urzadzenia upewnic sig, ze

zaden $rodek czyszczacy lub dezynfekujacy nie dostanie sig
do stacji bazowej, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zwarcia
elektrycznego.

13. Urzadzenie nalezy czysci¢ dopiero po jego odtaczeniu i ostygnieciu,
aby chroni¢ uzytkownika przed nadmierng temperatura.

14. Uwaga: Podczas pracy stozkowata powierzchnia stacji
bazowej nagrzewa sie (oznaczona symbolem ostrzegawczym
,Uwaga, goraca powierzchnia”). Aby zapobiec poparzeniom,
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z tym obszarem.
Uchwyt kompozytowy jest pokryty silikonowa tuleja, aby
zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie. Nalezy zwrdci¢ uwage
na odstfoniete obszary (szczegdinie po bokach i na spodzie
urzadzenia), poniewaz one rowniez staja si¢ gorace i stwarzaja
ryzyko poparzenia. Dlatego silikonowa tuleja jest réwniez
oznaczona symbolem ostrzegawczym ,,Uwaga, goraca
powierzchnia”.

. Prosimy o zgtaszanie powaznych incydentéw zwigzanych z urza-
dzeniem do Solventum i lokalnego wiasciwego organu (UE) lub
lokalnego organu regulacyjnego.

o

o

Opis produktu

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer jest urzadzeniem do podgrze-
wania kompozytéw stomatologicznych Filtek w kapsutkach i strzykaw-
kach ptynnych, przeznaczonym do podgrzewania do temperatury
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70°C /158 °F (np. Filtek™ Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme
XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™
Bulk Fill Flowable) w celu zwigkszenia ptynnosci.

Filtek Composite Warmer zostat specjalnie zaprojektowany do stoso-
wania z kompozytami Filtek. Urzadzenie nie wymaga konserwacji.

B3> Uzycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdu-
jaca sie na nim etykieta jest wyraznie czytelna. Instrukcje uzycia
przechowywag przez caty czas stosowania produktu. Aby uzyskac
szczegdtowe informacje na temat wszystkich dodatkowych
wymienionych produktéw, nalezy zapozna¢ sie z odpowiednig
instrukcjg uzytkowania. Instrukcje uzytkowania sg dostgpne na
stronie elFU.Solventum.com.

Zakres zastosowan
Zakres zastosowan: Urzadzenie do podgrzewania kompozytéw Filtek
w kapsutkach i strzykawkach ptynnych stosowanych w stomatologii.

Przeznaczeni uzytkownicy: Wyksztatceni dentysci posiadajacy wiedze
teoretyczng i praktyczng na temat stosowania produktéw stomatolo-
gicznych.

Grupa docelowa pacjentéw: Wszyscy pacjenci wymagajacy leczenia
stomatologicznego, chyba ze stan pacjenta ogranicza stosowanie.
Korzys¢ kliniczna: Zwiekszenie ptynnosci kompozytéw stomatologicz-
nych Filtek.

Wskazania

Podgrzewanie kompozytéw stomatologicznych Filtek w kapsutkach i
strzykawkach przeptywowych wskazane do podgrzewania; mozliwe
do zastosowania u wszystkich pacjentéw wymagajacych leczenia
kompozytowego.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania
Nieznane.

Ryzyko szczatkowe

W sytuacjach z niewtasciwa kontrolg zakazeh w gabinecie lub jesli nie
przestrzega sie instrukcji uzytkowania, moga wystapic nastepujace
ryzyka: skurcze migénia podudzia i stopy, arytmia serca, zakazenie,
rany cigte lub inne rany, oparzenia termiczne.

Dane techniczne

Stacja bazowa
Stozek grzewczy ) .
Przycisk operacyjny
Dioda LED stanu Dioda LED timera

Uchwyt kompozytowy z silikonowa tulejg
6 otworéw na kapsutki

Otwor strzykawki
przeptywowej

100V -240V, 50/60 Hz
USB-C (5 V, 3A100-240V 50/60 Hz
0d 0% do 80%

Napiecie robocze (zasilanie):
Zasilanie:
Wzgledna wilgotno$¢:



Temperatura robocza: 70 °C maks./158 °F maks.
Temperatura otoczenia: 0d 5 °C do 40 °C/41 °F do 104 °F
Cignienie atmosferyczne: 784 hPa-1060 hPa

Czas nagrzewania wstepnego

urzgdzenia: 10 min maks. w temperaturze pokojo-

wej 23 °C/73 °F
Czas nagrzewania kapsutek

kompozytowych: 2 min (do co najmniej 50 °C/122 °F po
nagrzaniu wstepnym)

Czas nagrzewania strzykawek

ptynnych: 5 min (do co najmniej 50 °C/122 °F po
nagrzaniu wstepnym)

Ustawienie timera: 2min.

Wymiary: Srednica: 76 mm

Wysokos¢: 76 mm
Waga: 190g (bez zasilacza)
Rok produkcji: patrz tabliczka znamionowa

Warunki transportu i przechowywania

Temperatura otoczenia: od-20°C do + 60 °C/-4 °F do +140 °F
Wzgledna wilgotno$¢: od 0% do 80%

Cidnienie atmosferyczne: 784 hPa—-1060 hPa

Sygnaty LED

Dioda LED stanu z6tta: Urzadzenie pracuje/nagrzewa sie
Dioda LED stanu zielona: Urzadzenie osiggneto temperature

robocza

Dioda LED timera niebieska: ~ Timer dziafa

Dioda LED timera czerwona:  Usterka urzadzenia

Instalacja

Opcja 1

> Podtaczy¢ wtyczke USB-C do adaptera ciennego.

> Podtgczy¢ adapter Scienny do odpowiedniego gniazdka elektrycz-
nego.

Opcja2

» Podtaczy¢ wtyczke USB-C bezposrednio do odpowiedniego portu
USB-C (np. urzadzenia do leczenia, komputera, powerbanku itp.).

B3> Nie uzywa¢ przedtuzacza USB-C ani adaptera USB, poniewaz

wptywa to na wydajnos¢ urzagdzenia.

Eksploatacja

Wiaczy¢ urzadzenie/Podgrzewanie wstepne

» Umiesci¢ uchwyt kompozytowy na stozku grzewczym stacji bazo-
wej.

» Upewnic sig, ze uchwyt kompozytowy jest pokryty silikonowa tuleja,
aby uniknag¢ kontaktu z gorgcymi powierzchniami. Nigdy nie uzywaé
urzadzenia bez silikonowej tulei. Jesli tuleja zostata odtaczona, np.
w celu ponownego przetworzenia, ponownie przymocowag tuleje
do uchwytu, korzystajac z linii prowadzacych na obu przed podgrza-
niem urzadzenia.

» Przymocowac silikonowa tuleje do uchwytu kompozytowego,
pozwalajac jej lekko wystawag.

/
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» Upewnic sig, ze tuleja jest prawidtowo zamocowana, sprawdzajac
dopasowanie.

> Nacisngc przycisk obstugi raz, aby wtgczy¢ urzadzenie i rozpoczaé
podgrzewanie wstepne. Zétta dioda LED wskazuje podgrzewanie

wstepne urzadzenia. Wymagany czas podgrzewania wstgpnego:
ok. 10 min. w temperaturze pokojowej 23 °C /73 °F.
» Zmiana na zielong diode LED oznacza, ze urzadzenie osiggneto
temperature robocza. Mozna teraz umiesci¢ kompozyt.
5" Po umieszczeniu $wiezego lub schiodzonego uchwytu na cieptej
stacji bazowej, potrwa to ok. 25 sek., az dioda LED stanu zmieni
kolor na zétty, wskazujac na podgrzewanie/ponowne podgrzewanie.

Wktadanie kapsutek kompozytowych Filtek do uchwytu kompo-

zytowego

» Powymaganym czasie wstepnego nagrzania (oznaczonym zielong
dioda LED stanu) wtoz kapsutki do odpowiednich gniazd.

P Upewnic sie, ze kapsutki sg bezpiecznie utozone, a nieotwarta
zatyczka jest skierowana w dot i na zewnatrz. Wktada¢ wytacznie
zamkniete kapsutki. W przypadku zanieczyszczenia materiatem,
$ling lub krwig nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotycza-
cymi ponownego przetwarzania urzadzenia.

B5> Kazdy wylot kapsutki jest oznaczony wtasnym symbolem na
gorze silikonowej tulei, aby lepiej rozréznia¢ rézne kapsutki
(np. odcienie).

Ustawianie timera/podgrzewanie kapsutek
» Nacisnaé krotko przycisk operacyjny, aby uruchomic timer.
Niebieska dioda LED potwierdza, ze timer jest ustawiony. Niebieska
dioda LED znika po wymaganym czasie podgrzewania kapsutek
wynoszacym 2 minuty.
> Jesli kapsutki s podgrzewane bez uzycia funkcji timera, nalezy
upewnic sig, ze zachowano wymagany czas podgrzewania
(2 minuty).
B3> Nalezy pamietac, ze timer mozna ustawic tylko wtedy, gdy
urzgdzenie osiggnie temperature roboczg wskazywang przez
zielong diode LED stanu.

Wktadanie strzykawki Filtek do ptynnego kompozytu do uchwytu

kompozytu

» Powymaganym czasie wstepnego nagrzania (oznaczonym zielong
diodg LED stanu) wiozy¢ kapsutki do odpowiednich gniazd.

» Upewnic sig, ze strzykawka z przymocowang koricowka dozujaca
jest bezpiecznie umieszczona, koricowka skierowang w dét. Upew-
ni¢ sie, ze koricéwka nie jest zgieta.

» Wktadaé wytacznie strzykawki z przymocowana koricéwka dozujaca.

=" W przypadku zanieczyszczenia materiatem, $ling lub krwig nalezy

postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi ponownego
przetwarzania urzadzenia.

Podgrzewanie strzykawki z ptynnym materiatem
» Pozostawic strzykawke z ptynnym materiatem do podgrzania przez
€0 najmniej 5 minut.

- Mozna jednocze$nie podgrzaé 6 kapsutek i 1 strzykawke z ptyn-
nym materiatem. Nalezy pamietac, ze strzykawka wymaga dtuz-
szego czasu nagrzewania, aby osiggnaé wymagana temperature
(tacznie 5 minut dla strzykawki, 2 minuty dla kapsutek).

E5" Zaleca sig podgrzanie tylko takiej ilosci kompozytu, jaka jest
wymagana do natychmiastowego uzycia.

Wyjmowanie kapsutek/strzykawki z ptynnym materiatem

» Wyjac kapsutki/strzykawke z uchwytu po uptywie odpowiedniego
wymaganego czasu nagrzewania i natychmiast natozy¢ materiat.

» Wyjaé strzykawke z ptynnym materiatem za trzon strzykawki lub
ptytke palcowa. Nie wyjmowag strzykawki z ptynnym materiatem,
pociagajac za ttok, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wiracen
powietrza do materiatu kompozytowego.

Opcjonalnie uchwyt kompozytu mozna catkowicie wyja¢ ze stacji
bazowej i przenies¢ do miejsca uzycia/tacy pacjenta, gdzie materiat
jest wyjmowany i naktadany. Po wyjeciu uchwytu kompozytowego ze
stacji bazowej, zachowuje on ciepto (co najmniej 50°C / 122 °F) przez
maksymalnie 6 min, w zalezno$ci od warunkéw otoczenia. Diuzsze pro-
cedury wymagaja ponownego podgrzania materiatu. Wyja¢ kompozyt
z urzgdzenia, jesli nie jest natychmiast uzywany.
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Wytaczy¢ zasilanie
Aby wytaczy¢ urzadzenie, przytrzymac¢ przycisk operacyjny, az wszyst-
kie diody LED zgasna..

Btedy
Problem Ewentualna przyczyna
> Rozwiazanie
Dioda LED stanu Awaria zasilania.
nie pojawia sig po P Sprawdzi¢ zaréwno kabel zasilajacy,
nacisnieciu przycisku jak i zrédto zasilania.

zasilania. Urzgdzenie

nie nagrzewa sie. Uszkodzenie elektroniki urzgdzenia.

» Oddac urzadzenie do naprawy/

wymiany.
Dioda LED stanu Uszkodzenie elektroniki urzadzenia.
nie pojawia sig po » Oddac urzadzenie do naprawy/
nacisnigciu przycisku wymiany.
zasilania. Urzgdzenie
nagrzewa sie.
Dioda LED stanu nie Uszkodzenie elektroniki urzadzenia.
zmienia kolorunazie- | » Oddac urzgdzenie do naprawy/
lony po wymaganym wymiany.
czasie nagrzewania.
Dioda LED timeranie | Uszkodzenie elektroniki urzgdzenia.
miga po nacisnigciu -t Oddac urzadzenie do naprawy/
przycisku, podczas wymiany.
gdy dioda LED stanu

Naciénieto przycisk operacyjny zbyt dtugo.

$wieci na zielono. - B ;
» Ponownie nacisna¢ przycisk

Nalezy upewni sig, czy stosowane $rodki czystosci i $rodki dezynfek-
cyjne nie zawierajg wymienionych ponizej substancii:

« Srodki utleniajace (np. nadtienek wodoru)

* Oleje

¢ Aldehydy glutarowe

Stosowac wytacznie powszechnie obowigzujgce metody czyszczenia
i dezynfekcji.

Uzywaé $rodkéw czyszczacych i srodkéw dezynfekeyjnych przetesto-
wanych pod katem skutecznosci i zgodnosci z urzadzeniami medycz-
nym (np. z certyfikacjg FDA). Chusteczki CaviWipes™ sg przebadanym
$rodkiem czyszczacym i dezynfekujacym. Zawsze przestrzegaé
wszystkich obowigzujacych przepiséw prawnych i higienicznych
dotyczacych gabinetdw i/lub szpitali stomatologicznych.

Podstawy ogdine

Po uzyciu i przed kazdym kolejnym uzyciem nalezy przestrzega¢
ponizej opisanej procedury. Urzadzenie najpierw oczysci¢ recznie,
a po czyszczeniu, recznie zdezynfekowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.

Czyszczenie reczne przez wycieranie

» Wyczysci¢ urzadzenie po lub przed kazdym zastosowaniem goto-
wymi do uzycia chusteczkami dezynfekujgcymi (np. CaviWipes™na
bazie substancji czynnych alkoholi i zwiazkéw czwartorzedowych)
lub réwnowaznymi rodkami czyszczacymi. Postgpowac zgodnie z
instrukcjami uzytkowania producenta danego $rodka czyszczacego.

» Doktadnie oczysci¢ powierzchnie materiatu za pomoca dwdch
gotowych do uzycia chusteczek CaviWipes™ przez co najmniej 30
sekund lub do momentu, gdy nie bedzie juz wida¢ $ladéw zabrudze-
nia.

» Szczegding ostrozno$¢ nalezy zachowaé podczas czyszczenia
powierzchni zewngtrznych.

Reczna dezynfekcja przez wycieranie (dezynfekcja Sredniego

operacyjny na krétko.
Dioda LED timeranie | Uszkodzenie elektroniki urzadzenia.
znika po 2 minutach » Oddac urzadzenie do naprawy/
podgrzewania kapsutki wymiany.
Czerwona dioda LED | Usterka urzadzenia.
miga. » Oddac urzadzenie do naprawy/
wymiany.
Urzadzenie nie Usterka urzadzenia.
nagrzewa sie (wystar- | » Oddac urzadzenie do naprawy/
czajgco)/urzadzenie wymiany.
przegrzewa sig.
Uwagi

Filtek Composite Warmer jest wyrobem wielokrotnego uzytku
przeznaczonym do stosowania u wielu pacjentéw.

Zawsze sprawdzag instrukcjg obstugi Filtek dotyczaca wskazan
dotyczacych podgrzewania, czasu podgrzewania i instrukcji.

Nie uzywac tego urzgdzenia do materiatéw stomatologicznych

z kategorii innej niz wymienione powyzej kompozyty Filtek.
Podgrzewacz kompozytéw Filtek jest przeznaczony do krétko-
trwatego podgrzewania kompozytéw stomatologicznych przed
zastosowaniem. Dtuzsze podgrzewanie poza okresem leczenia
moze uszkodzi¢ materiat i dlatego nalezy tego unikag.

Wyja¢ kompozyty z urzadzenia, jesli nie zostang natychmiast uzyte.
Wyrzuci¢ kompozyty, jesli przekroczony zostanie maksymalny czas
podgrzewania. Zapozna¢ sie z instrukcja obstugi Filtek, aby uzyskaé
wiecej informacji.

Czyszczenie i dezynfekcja stacji bazowej
Ostrzezenia
Wyczyscic plastikowag obudowe i stozek grzewczy stacji bazowej po jej

ostygnieciu i gdy jest odtaczona od zrédta zasilania. Nie zanurza¢. Roz-

twory czyszczace i dezynfekujace nie moga dostac sie do urzadzenia.
Nie uzywag rozpuszczalnikéw ani $rodkow do szorowania, poniewaz
moga one uszkodzi¢ elementy urzadzenia.
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» Urzadzenie dezynfekowac za pomoca gotowych do uzycia chus-
teczek dezynfekujgcych (np. CaviWipes™ - ze $rodkiem na bazie
alkoholi aktywnych i srodkow czwartorzedowych) lub réwnowaznych
$rodkéw czyszczacych. Postepowad zgodnie z instrukcjami uzyt-
kowania producenta danego $rodka dezynfekujacego, zwracajac
szczegdlng uwage na czasy kontaktu.

» Powierzchnig urzadzenia dezynfekowac przez trzy minuty, przy
uzyciu co najmniej dwdch, wiezych chusteczek dezynfekujacych.
Wszystkie powierzchnie powinny by¢ wilgotne przez okres trzech
minut.

> Szczegdlng ostroznosc nalezy zachowac podczas czyszczenia
powierzchni zewnetrznych.

Przeglad, konserwacja, testowanie

» Przed kazdym uzyciem urzadzenie obejrzeé w celu zidentyfikowania
ewentualnych uszkodzen, przebarwien i zanieczyszczen.

» Nigdy nie uzywac uszkodzonych urzadzen. Jesli urzadzenie nie jest
w sposéb widoczny czyste, procedure czyszczenia i dezynfekcji
nalezy powtérzy¢.

Czyszczenie i dezynfekcja uchwytu kompozytowego i tulei
silikonowej

Ostrzezenia

W celu ponownego przetworzenia silikonowa tuleja musi zosta¢

odtaczona od uchwytu kompozytowego. Czyscic tylko po schtodzeniu,

aby unikna¢ dotykania goracych powierzchni.

Przy wyborze $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych nalezy prze-

strzega¢ nastepujacych wymagan:

 Nie nalezy stosowa¢ nastepujacych $rodkéw: Srodkéw utleniajacych
(np. nadtlenkow wodoru), rozpuszczalnikéw i olejow.

» Warto$¢ pH roztworu czyszczacego powinna wynosi¢ od pH 7,5
do 11

 Nalezy Scisle przestrzega¢ stezen, temperatur i czaséw ekspozyciji
okreslonych przez producenta $rodkéw czyszczacych i dezynfekuja-
cych, a takze instrukcji ptukania.



Nalezy stosowa¢ wytacznie roztwory $wiezo przygotowane z wody 0
nastepujacej jakosci mikrobiologicznej. Woda powinna by¢ wolna od
fakultatywnych mikroorganizméw patogennych i nie powinna przekra-
cza¢ 100 CFU/ml mikroorganizméw.

» Do osuszania nalezy uzywa¢ wytacznie migkkiej, czystej i niepozo-
stawiajacej sie $ciereczki.

Do czyszczenia nigdy nie uzywa¢ metalowych szczotek lub wetny

stalowej. Do czyszczenia zawsze uzywac czystej, migkkiej szczoteczki.

Stosowac wytacznie powszechnie obowigzujgce metody czyszczenia

i dezynfekcji.

* Stosowac wytacznie $rodki czyszczace i dezynfekujace, ktdrych
skuteczno$¢ i zgodnos¢ z uzywanym urzgdzeniem medycznym
zostata przetestowana (np. zatwierdzenie VAH, dopuszczenie FDA).

* Zawsze przestrzegaé wszystkich obowigzujacych przepiséw praw-
nych i higienicznych dla gabinetéw stomatologicznych i/lub szpitali.

Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia

Uchwyt kompozytowy i silikonowa tuleja moga by¢ ponownie przetwa-
rzane bez ograniczen, je$li sg obstugiwane ostroznie, pod warunkiem
przestrzegania ponizszych instrukeji i braku widocznych uszkodzen.
Uchwyt kompozytowy i silikonowa tuleja musza by¢ doktadnie spraw-
dzane pod katem uszkodzer przed kazdym ponownym uzyciem.

Podstawy ogdlne

Wyréb medyczny jest dostarczany w stanie niejatowym i musi by¢
ponownie przetwarzany zgodnie z tymi instrukcjami przed pierwszym
uzyciem i przed kazdym kolejnym uzyciem.

Przygotowanie do odkazania

Ponownie przetwarza¢ wyréb medyczny tak szybko, jak to mozliwe po
uzyciu.

Ponowne przetwarzanie

Ponowne przetwarzanie uchwytu kompozytowego i silikonowej tulei
obejmuije etapy wstepnej obrébki, czyszczenia i dezynfekeji. Po tych
etapach ponowne przetwarzanie jest zakoriczone. Opcjonalnie
sterylizacje mozna wykona¢ po wstepnym przygotowaniu, czyszczeniu
i dezynfekcji.

Czyszczenie i dezynfekcja powinny, jesli to mozliwe, zawsze odbywac
sig automatycznie (myjka-dezynfektor). Jesli automatyczne ponowne
przetwarzanie nie jest mozliwe, reczne czyszczenie i dezynfekcja moga
by¢ wykonywane w kapieli zanurzeniowej. Nie zaleca sig stosowa-

nia wyfacznie metod recznych, poniewaz sg one mniej skuteczne

i powtarzalne.

Procedure ponownego przetwarzania nalezy wykona¢ przed pierw-
szym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu.

Wstepne przetwarzanie

Wstepne przetwarzanie nalezy wykonac przed jakimkolwiek recznym

lub automatycznym czyszczeniem i dezynfekcja. Duze zanieczysz-

czenia nalezy usuna¢ z produktu natychmiast po uzyciu (maksymalnie

w ciagu 2 godzin).

» Wszystkie widoczne zanieczyszczenia nalezy usunag recznie pod
biezgcg woda (jakosé wody kranowej, temperatura 22 °C-44 °C/
72 °F-111 °F).

» Doktadnie wyczysci¢ zagtebienia w uchwycie kompozytowym
pod biezacg woda przez co najmniej 1 minute, uzywajac czystej,
migkkiej i suchej jednorazowej szczotki.

» Sptuka¢ powierzchnig uchwytu kompozytowego i silikonowej tulei
pod biezacg woda przez co najmniej 1 minute, uzywajac czystej,
miekkiej Sciereczki.

Sprawdzi¢ uchwyt kompozytowy i silikonowa tuleje pod katem widocz-

nych zanieczyszczen i powtdrzy¢ proces wstepnego czyszczenia, jesli

to konieczne.

Czyszczenie automatyczne i dezynfekcja termiczna

Nalezy korzystac z automatycznych urzadzer dezynfekujacych

i spetniajacych nastepujace wymagania:

* Potwierdzona skuteczno$¢ dziatania urzadzenia (np. zatwierdzenie
[atesty/dopuszczenie DGHM (niemieckiego Towarzystwa Higieny i

Mikrobiologii) lub FDA (amerykariskiej Agencji Zywnosci i Lekéw) lub
znak CE zgodnie z norma 1SO 15883).

Jedlijest dostepny, nalezy uzy¢ sprawdzonego programu do dezyn-
fekcji termicznej (warto$¢ A0 > 3000 lub co najmniej 5 min w 90 °C /
194 °F lub warto$¢ A0 > 600 lub w przypadku starszych urzadzer co
najmniej 1 minw 90 °C/ 194 °F). Uzywany program jest odpowiedni
dla uchwytéw kompozytowych i silikonowych tulei i zawiera wystar-
czajacg liczbe cykli ptukania (w przypadku dezynfekeji chemicznej
nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko pozostatosci $rodka dezynfekuja-
cego na instrumentach).

Woda uzywana do ptukania to woda zdemineralizowana. Jako$¢
mikrobiologiczna uzywanej wody powinna by¢ wolna od fakulta-
tywnych mikroorganizméw patogennych i nie powinna przekracza¢
100 CFU/ml mikroorganizméw..

Powietrze uzywane do suszenia jest filtrowane (wolne od oleju,

0 niskim zanieczyszczeniu mikrobiologicznym i czgstkami statymi).
Myijnia-dezynfektor jest regulamnie serwisowana i testowana.

Przetwarzanie w myjni-dezynfektorze

» Po wstepnym przygotowaniu uchwytu kompozytowego i silikonowej
tulei, umiesci¢ wyroby medyczne wewnetrzng powierzchnig skiero-
wang w dét w drucianym lub sitowym koszyku myjni-dezynfektora.
Upewni€ sig, ze instrumenty nie stykaja si¢ ze sobg w myjni-dezyn-
fektorze.

» Do automatycznego czyszczenia uzyj alkalicznego $rodka czysz-
czacego (np. Neodisher®MediClean dental, Weigert) o stezeniu
0,2% (patrz karta danych produktu) lub réwnowaznego $rodka.

» Przeptukaé wodg zdemineralizowana.

» Uruchomic program czyszczenia (Vario-TD z Miele G7836 CD lub
rownowazny program).

Faza Czas Temperatura
Wstepne czyszczenie | 5min. 45°C (113 °F)
Gtéwne czyszczenie | 5min. 50°C (122 °F)
Plukanie 30 min. 60°C (140 °F)
Dezynfekcja 5min. 90°C (194 °F)
Suszenie 7 min. 90°C (194 °F)

» Wyja¢ uchwyt kompozytowy i silikonowg tuleje z myjni-dezynfektora
po zakoriczeniu programu.

» Sprawdzi¢ uchwyt kompozytowy i silikonowg tuleje pod katem
widocznych zanieczyszczen. Jeli widoczne sg jakiekolwiek zanie-
czyszczenia, powtdrzy¢ cykl w urzadzeniu dezynfekujacym.

» Sprawdzi¢ ponownie uchwyt kompozytowy i silikonowa tuleje i prze-
chowywac w temperaturze pokojowej, chronigc przed zanieczysz-
czeniem i sucho po zakoriczeniu dezynfekcji termicznej.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Tylko w przypadku braku automatycznej myjni-dezynfektora czysz-
czenie reczne mozna wykonac za pomocg kapieli ultradzwiekowej,
a nastepnie wykonac dezynfekcje reczna.

Reczne czyszczenie za pomocg kapieli ultradZzwigkowej

Umiesci¢ uchwyt kompozytowy i silikonowa tuleje w kasecie do
czyszczenia ultradzwigkowego po wstgpnym przygotowaniu. Upew-
ni¢ sie, ze uchwyt kompozytowy i silikonowa tuleja lub instrumenty
nie stykaja sie ze soba. Urzadzenie medyczne musi by¢ catkowicie
zanurzone w roztworze.

Napetic¢ kapiel ultradzwigkowa Srodkiem czyszczacym na

bazie ortoftalaldehydu Cidezyme®w 0,8% roztworze (8 ml/l) lub
réwnowaznym srodkiem. Uzywana woda to zdemineralizowana i
temperaturg 25-35°C (77-95 °F).

Uruchomi¢ program czyszczenia.

Ustawi¢ czas trwania obrobki ultradzwiekowej na 1 minute.

Wyjaé uchwyt kompozytowy i silikonowa ostone z kapieli ultradzwie-
kowej i doktadnie sptuka¢ pod biezaca woda przez co najmniej
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5 minut. Sptuka¢ wszystkie zagtebienia woda, w razie potrzeby uzy-
wajac czystej, miekkiej szczotki lub szmatki, aby usuna¢ wszystkie
pozostatosci $rodka czyszczacego Cidezyme.

Sprawdzi¢ uchwyt kompozytowy i silikonowa tuleje pod katem
widocznych zanieczyszczen. Jesli zanieczyszczenie nadal wyste-
puje, powtdrzy¢ cykl w kapieli ultradzwiekowe;.

nuowac dezynfekcje w kapieli dezynfekujacej.
Reczna dezynfekcja przez zanurzenie

Napetni¢ kapiel zanurzeniowa nierozciericzonym lub gotowym do
uzycia $rodkiem dezynfekujgcym Cidex® OPA lub réwnowaznym.
Umiesci¢ wyczyszczony i sprawdzony uchwyt kompozytowy i siliko-
nowa tuleje w kapieli dezynfekujacej w temperaturze 20 °C-25 °C
(68 °F-77 °F) na okreslony czas ekspozycji wynoszgcy 5 minut.
Upewnic sie, ze wyroby medyczne sg wystarczajgco pokryte ptynem
i ze instrumenty nie stykaja sie ze soba w kapieli zanurzeniowe;.

Po uptywie czasu ekspozycji wyja¢ uchwyt kompozytowy i siliko-
nowa tuleje z kapieli dezynfekujacej i doktadnie przeptuka¢ woda co
najmniej 5 razy (przez co najmniej 1 minute, tgcznie 5 minut). Sptu-
kac wszystkie zagtebienia woda, w razie potrzeby uzywajac czystej,
miekkiej szczotki lub szmatki, aby usungé wszystkie pozostatosci
$rodka czyszczacego.

Przedmucha¢/wydmuchag¢ uchwyt kompozytowy i silikonowa tuleje,
osuszy¢ przefiltrowanym sprezonym powietrzem lub pozostawic do
wyschnigcia w czystym miejscu w temperaturze pokojowej.
Przechowywaé uchwyt kompozytowy i silikonowa tuleje w czystym
miejscu tak szybko, jak to mozliwe po wyjeciu, w razie potrzeby po
dodatkowym wysuszeniu.

Sterylizacja (etap opcjonalny)
Opcjonalnie sterylizacjg mozna wykona¢ po wstepnym przetworzeniu,
czyszczeniu i dezynfekcji.

Pakowanie przyrzadu przed sterylizacja

Zapakowa¢ uchwyt kompozytowy i silikonowa tuleje w pojedyncze owi-
niete woreczki sterylizacyjne (opakowanie jednorazowe), spetniajace
nastepujgce wymagania:

Kazda czegs¢ jest pakowana osobno

 Opakowanie spetnia norme ANSI AAMI ISO 11607 (dla USA:
zezwolenie FDA)

Nadaje sie do sterylizacji parowej (odporno$é na temperature do co
najmniej 142 °C / 288 °F, wystarczajgca przepuszczalnosc pary)
Wystarczajaca ochrona uchwytu kompozytowego i silikonowej tulei
lub woreczkdw sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicz-
nymi

Sterylizacja

Do sterylizacji nalezy stosowa¢ procedure frakcjonowanego podci-
$nienia (co najmniej 3 etapy prozni). Wymagany czas suszenia jest
bezposdrednio zalezny od parametréw, ktére sg w wytacznym zakresie
uzytkownika (konfiguracja i gestos¢ obcigzenia, stan sterylizatora itp.) i
musi w konsekwencji by¢ okreslony przez uzytkownika.

Sterylizator parowy zgodny z norma EN 13060/ EN 285 lub ANSI
AAMI ST79 (dla USA: zezwolenie FDA)

Zatwierdzony zgodnie z norma ISO 17665 (wazne certyfikaty IQ/0Q
i kwalifikacja wydajnoci specyficzna dla produktu (PQ))
Maksymalna temperatura sterylizacji 135 °C (275 °F; w tym toleran-
cja zgodnie z 1SO 17665)

Opakowanie kompozytowego uchwytu i silikonowej tulei oddzielnie

w pojedynczo owinigtych torebkach sterylizacyjnych (np. Steriking,
Wipak) i poddanie sterylizacji parowej w autoklawie przy nastepujacych
parametrach:
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Sprawdzi¢ ponownie uchwyt kompozytowy i silikonowa tulejg i konty-

Metoda Czas ekspo- Czas ekspo- Czas
zycji w tempe- | zycji wtempe- | suszenia
raturze 132°C | raturze 134°C

(270 °F)! (273 °F)

Walidacjaw Walidacja w
temperaturze | temperaturze
132°C/270°F | 132°C/270°F

Frakcyjna préz- | 5min. 5min. 20 min.
nia wstepna

Produkt: Uchwyt

kompozytowy

i silikonowa

tuleja, owiniete

1132 °C (270 °F) nie ma zastosowania do przetwarzania w Unii
Europejskiej.

Sterylizacja parowa do natychmiastowego uzycia jest generalnie
niedozwolona.

Sterylizacja niezapakowanych instrumentow jest generalnie niedo-
zwolona.

Nie nalezy stosowac sterylizacji goracym powietrzem, sterylizacji
radiacyjnej, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem etylenu ani
sterylizacji plazmowej.

Przechowywanie

>

Po ponownym przetworzeniu uchwyt kompozytowy i silikonowa
ostona muszg by¢é przechowywane w suchym miejscu, chronione
przed $wiattem i wolne od kurzu.

Kontrola, konserwacja, inspekcja

4

>
4

4

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic, czy urzadzenie medyczne
nie jest uszkodzone, przebarwione lub zanieczyszczone.

Nigdy nie uzywac uszkodzonych urzadzen.

Na gérze stacji bazowej znajdujg sie symbole zapewniajace bez-
pieczne i prawidtowe uzytkowanie. Tabliczka znamionowa urzadze-
nia znajduje sie na spodzie stacji bazowej. Na silikonowej ostonie
znajduje sie rowniez etykieta UDI. Przed kazdym uzyciem nalezy
sprawdzic, czy symbole, tabliczka znamionowa i oznakowanie UDI
sg hienaruszone i wyraznie czytelne.

Jedli urzadzenie medyczne nie jest w sposéb widoczny czyste,
nalezy powtérzy¢ procedure obrébki.

Informacje dodatkowe

Powyzsze informacje majg na celu umozliwienie ponownego przetwa-
rzania podgrzewacza Filtek Composite Warmer i sg zgodne z normg
ISO 17664-2. Obowigzujg réwniez wytyczne krajowe.

Ponadto obowigzujg wszystkie obowigzujgce krajowe przepisy prawne i
regulacje dotyczace higieny odnoszace sig do Twojej praktyki lub szpitala.

Zwrot starego sprzetu elektrycznego i elektronicznego w celu
utylizacji

Zbiorka

Uzytkownicy sprzetu elektrycznego i elektronicznego s zobowigzani
do gromadzenia i przechowywania zuzytego sprzetu oddzielnie oraz

ni

e zinnymi odpadami zgodnie z obowigzujacym prawem krajowym.

Zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie wolno wyrzucaé

Wi

raz z innymi nieposortowanymi odpadami domowymi. Oddzielna

zbiérka jest warunkiem prawidtowego recyklingu i przetwarzania tego
rodzaju odpaddw, stanowigc wazny element ochrony débr naturalnych.

U
lo

rzadzenia nalezy utylizowac w bezpieczny sposéb i zgodnie z prawem
kalnym, stanowym/prowincjonalnym i federalnym.

Systemy zwrotu i zbiorki
Jedli podgrzewacz Filtek Composite Warmer nie nadaje sig juz do
uzytku, nie wyrzucaé go razem z odpadami domowymi.

Informacje dla klienta

N

ikt nie jest upowazniony do udzielania informacji niezgodnych z infor-

macjami zawartymi w tej instrukcji.



Stownik symboli

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

1SO 15223-1 Wskazuje wytwérce wyrobu

5.1.1 u medycznego.

Wytwdrca

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

przedstawiciel w przedstawiciela w Szwajcarii.

Szwajcarii

1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania

513 M wyrobu medycznego.

Data produkcii

1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktdrej wyrob

514 E medyczny nie powinien by¢

Uzy¢ do daty uzywany.

1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany

515 przez wytworce, umozliwiajacy

Kod partii identyfikacje partii lub serii.

1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy

5.1.6 nadany przez wytwdrce, tak ze

Numer katalo- mozna zidentyfikowac wyréb

gowy medyczny.

1SO 15223-1 Wskazuje numer seryjny nadany

517 @ przez wytworce, tak ze mozna

Numer seryjny zidentyfikowac okreslony wyréb
medyczny.

1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na

5.3.7 ktéra wyréb medyczny moze by¢

Dopuszczalna bezpiecznie narazony.

temperatura

1SO 15223-1 Wskazuje zakres wilgotnosci, na

538 @ ktéra wyréb medyczny moze by¢

Ograniczenie VA bezpiecznie narazony.

wilgotnosci

1SO 15223-1 Wskazuje zakres cisnienia

539 atmosferycznego, na ktére wyréb

Ograniczenie medyczny moze byé bezpiecznie

ci$nienia atmos- narazony.

ferycznego

1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien

543 zapoznac sig z instrukcjg uzywania.

Zapoznaé sie

zinstrukcjg

uzytkowania lub

z elektroniczng

instrukcjg

uzytkowania

Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi

c € obowigzujgcymi rozporzadzeniami

lub dyrektywami UE w sprawie
wyrobéw medycznych.

1SO 15223-1 Wskazuje, ze przedmiot jest

5.7.7 wyrobem medycznym.

Wyréb medyczny

1SO 15223-1 Wskazuje nosnik, ktory

5.7.10 zawiera informacje o unikalnym

Unikalny identyfi- identyfikatorze wyrobu.

kator wyrobu

Rx Only

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

Przestroga, Wskazuje, ze produkt moze sie
goraca powier- & nagrzewag i nie nalezy go dotykac.
zchnia

Wyfacznie na Wskazuije, ze prawo federalne
recepte Stanéw Zjednoczonych zezwala na

sprzedaz tego wyrobu wytacznie
przez dentyste lub na jego zlecenie.
21 Kodeks przepiséw federalnych
(CFR), ust. 801,109 (b) (1)

Tektura niefalista

21
PAP

Wskazuje, ze opakowanie produktu
jest wykonane z niefalowanej ptyty
pilsniowej. Dziennik Urzedowy WE;
Decyzja Komisji (97/129/WE)

X

1SO 15223-1 Wskazuje podmiot importujacy
5.1.8 wyréb medyczny w danej lokalizacji.
Importer

Sprzet NIE wyrzucaé tego urzadzenia
elektroniczny do miejskiego kosza na $mieci,
nalezy podda¢ gdy osiggnie ono koniec swojego
recyklingowi okresu eksploatacji. Podda¢

recyklingowi. Dyrektywa 2012/19
WE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(WEEE).

Aby uzyskac wigcej informacji, odwiedz strone elFU.Solventum.com.

Informacja z lipca 2025 .
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ROMANA

Siguranta
ATENTIE! Va rugdm s cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de
ainstala si porni dispozitivul. La fel ca in cazul tuturor dispozitivelor
tehnice, aceasta unitate va functiona corect si va prezenta siguranta la
utilizare doar daca sunt respectate atét regulile generale de siguranta,
cét siinstructiunile specifice de siguranté prezentate in aceste instruc-
tiuni de utilizare.

1. Dispozitivul trebuie utilizat conform instructiunilor urmétoare.
Solventum nu isi asuma responsabilitatea pentru nicio paguba
rezultatd ca urmare a utilizarii acestui dispozitiv in orice alt scop.

. Dispozitivul este destinat exclusiv pentru utilizare in interior.

3. Plasarea sau operarea dispozitivului pe suprafete neregulate nu
este permisé. Asezati dispozitivul pe o suprafata uscatd, plana si
antiderapantd.

4. Nu depozitati materiale care necesita récire langa dispozitiv.

5. Nu acoperiti dispozitivul pentru a evita deteriorarea capacului si a
componentelor electronice ale dispozitivului.

6. Nuagezati dispozitivul la o distantd accesibild pacientului.

7. Verificati la intervale regulate alimentarea cu energie, statia de
baza, suportul pentru compozit si mansonul de silicon pentru a va
asigura ca nu exista semne de deteriorare. Daca se descopera un
defect, intrerupeti utilizarea aparatului.

8. Dacé existd vreun motiv sa considerati ca siguranta dispozitivului
ar putea fi compromisa, dispozitivul trebuie scos din functiune
si etichetat corespunzator pentru a va asigura ca dispozitivul nu
este folosit din greseald de catre alta persoana. Siguranta poate fi
compromisd, de exemplu, atunci cand dispozitivul nu functioneaza
corect sau prezinta semne vizibile de deteriorare.

9. Doar centrele de service autorizate de Solventum pot deschide
carcasa dispozitivului si pot repara dispozitivul.

10. Numai piesele de schimb originale Solventum etichetate cores-
punzator pot fi utilizate pentru repararea si intretinerea acestui
dispozitiv. Orice daune rezultate din utilizarea pieselor de schimb de
la terti anuleaza rdspunderea Solventum.

11. Tineti solventii si sursele de célduré intensé departe de aparat
deoarece acestea ar putea deteriora carcasa din plastic a statiei de
baza.

12. Cand curatati si dezinfectati dispozitivul, asigurati-vé ca niciun
agent de curatare sau dezinfectare nu patrunde in statia de baza,
intrucét acest lucru poate provoca scurtcircuite.

13. Pentru a proteja utilizatorul de caldurd, curatati dispozitivul doar
atunci cand este deconectat si dupa ce s-a racit.

14. Atentie: In timpul functionarii, suprafata conica a statiei de
baza devine fierbinte (indicata prin simbolul de avertizare
~Atentie, suprafata fierbinte”). Pentru a preveni arsurile, evitati
contactul direct cu aceasta zona. Suportul pentru compozit
este acoperit cu un manson de silicon pentru a asigura mani-
pularea in siguranta. Fiti atenti la zonele expuse (in special pe
partile laterale si in partea de jos a dispozitivului), deoarece
devin si ele fierbinti si implica un risc de arsuri. Prin urmare,
mangonul de silicon este, de asemenea, prevazut cu simbolul
de avertizare , Atentie, suprafata fierbinte”.

15.Va rugam sa raportati un incident grav legat de dispozitiv catre
Solventum si autoritatea competenté locala (UE) sau autoritatea de
reglementare locala.

N

Descrierea produsului

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer este un dispozitiv pentru
incélzirea compozitului dentar Filtek in capsule si seringi pentru com-
pozit fluid indicat pentru incalzire pana la 70 °C/158 °F (de exemplu,
Filtek™ Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™
Easy Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable)
pentru a creste fluiditatea acestora.

Filtek Composite Warmer a fost conceput special pentru utilizarea
compozitelor Filtek. Dispozitivul nu necesité intretinere.
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B3 Produsul poate fi folosit numai dacd eticheta acestuia este lizibila
inmod clar. Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe
toata durata utilizarii produsului. Pentru detalii despre toate pro-
dusele suplimentare mentionate, vd rugdm sa consultati instructiu-
nile de utilizare corespunzdtoare. Instructiunile de utilizare sunt
disponibile pe pagina web elFU.Solventum.com.

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: Dispozitiv de incalzire pentru compozitele Filtek
in capsule si seringi pentru compozit fluid folosite in stomatologie.
Utilizatori vizati: Profesionisti instruiti din domeniul stomatologiei,

care au cunostinte teoretice si practice despre utilizarea produselor
dentare.

Grupul de pacienti tinta: Produsul este destinat tuturor pacientilor care
necesita tratament stomatologic, cu exceptia cazului in care starea
pacientului limiteaza utilizarea acestuia.

Beneficii clinice: Cresterea fluiditétii compozitelor dentare Filtek.
Indicatii

Incalzirea compozitelor dentare Filtek in capsule si seringi pentru
compozit fluid indicate pentru incalzire; aplicabil pentru toti pacientii
care necesita tratament cu compozit.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Posibile efecte secundare nedorite i complicatii
Nu se cunosc.

Riscuri reziduale

n situatiile cu un control inadecvat al infectiilor in cabinet sau daca

nu sunt respectate instructiunile de utilizare, pot aparea urméatoarele
riscuri: spasm carpopedal, aritmie cardiacé, infectie, laceratie sau alte
rani, arsuri termice.

Date tehnice

Statia de baza

Con de incalzire

Buton de operare

LED de stare LED temporizator

Suport pentru compozit cu mangon de silicon

6 iesiri pentru capsule

Orificiu seringd
pentru compozit
fluid

Tensiunea de functionare
(alimentare electrica):
Sursd de alimentare:

100V -240V, 50/60 Hz
USB-C (5V, 3A)

Umiditate relativa: De la 0% la 80%

Temperatura de functionare: 70 °C max./158 °F max.
Temperatura ambianta: De la5°C pand la 40 °C/de la 41 °F
panala 104 °F

Presiune atmosferica: 784 hPa—-1060 hPa



Timpul de preincalzire al
dispozitivului: 10 minute max. la temperatura
camerei 23 °C/73 °F

Timpul de incélzire al capsulelor
de compozit: 2minute (la cel putin 50 °C/
122 °F dupa preincélzire)
Timpul de incélzire al seringilor

pentru compozit fluid: 5 minute (la cel putin 50 °C/122 °F
dupa preincalzire)

Setari temporizator: 2 minute

Dimensiuni: Diametru: 76 mm
Inéltime: 76 mm

Greutate: 190 g (fara sursa de alimentare)

Anul fabricatiei: consultati pldcuta de identificare

Conditii de transport si depozitare

Temperatura ambiantd:  De la-20°C pand la +60 °C/de la-4 °F
péndla +140 °F

Umiditate relativa: Dela 0% la 80%

Presiune atmosferica: 784 hPa—-1060 hPa

Semnale LED

LED de stare galben: Dispoxzitivul functioneazd/se incélzeste

LED de stare verde: Dispozitivul a atins temperatura de
functionare

LED temporizator albastru: Temporizatorul este in functiune

LED temporizator rosu:  Defectiune a dispozitivului

Instalare

Optiunea 1

» Conectati mufa USB-C la adaptorul de perete.
> Introduceti adaptorul de perete intr-o priza electricd adecvata.
Optiunea 2
» Conectati mufa USB-C direct la un port USB-C adecvat (de exem-
plu, unitate de tratament, computer, powerbank etc.).
B> Nu utilizati un cablu de extensie USB-C sau un adaptor USB,
deoarece acest lucru afecteazé performanta dispozitivului.

Functionare

Pornirea dispozitivului/Preincalzirea

> Puneti suportul pentru compozit pe conul de incélzire al statiei de
baza.

> Asigurati-va c& suportul pentru compozit este acoperit cu mansonul
de silicon pentru a evita contactul cu suprafetele fierbinti. Nu utilizati
niciodata dispozitivul f&ra un manson de silicon. Daca mansonul
a fost deconectat, de exemplu, pentru reprocesare, reatagati
mansonul la suport folosind liniile de ghidare de pe ambele inainte
de incdlzirea dispozitivului.

> Atasati mansonul de silicon la suportul pentru compozit, ldsandu-I
sa iasa usor in afara.

J
2
=)

> Asigurati-va cd mansonul este fixat corect, verificand potrivirea
acestuia.

> Apasati butonul de operare o datd pentru a porni dispozitivul si a
incepe preincélzirea. Lumina LED galbend indica preincélzirea

dispozitivului. Timpul necesar pentru preincélzire: aprox. 10 min. la
temperatura camerei de 23 °C/73 °F.
» Schimbarea la LED-ul verde indica faptul ca dispozitivul a ajuns la
temperatura sa de functionare. Compozitul poate fi plasat acum.
B Cénd plasati un suport nou sau récit pe statia de baza incalzita,
va dura aproximativ 25 de secunde pana cand LED-ul de stare se
schimbd in galben, indicand procesul de incélzire/reincalzire.

Introducerea capsulelor de compozit Filtek in suportul pentru

compozit

» Dupa timpul necesar de preincélzire (indicat de LED-ul verde de
stare), introduceti capsulele in orificiile prevazute.

> Asigurati-va cd capsulele sunt pozitionate ferm, cu capacul
nedesfacut orientat in jos i spre exterior. Introduceti doar capsule
inchise. In caz de contaminare cu material, saliva sau sange, urmati
instructiunile pentru reprocesarea dispozitivului.

B3> Fiecare orificiu pentru capsule este marcat cu propriul sau
simbol pe partea de sus a mansonului de silicon pentru a
distinge mai bine diferitele capsule (de ex., nuantele).

Setdri temporizator/Incélzire capsuld
> Apasati butonul de operare scurt pentru a porni temporizatorul.

LED-ul albastru confirma faptul ca temporizatorul este setat. LED-ul

albastru dispare dupd timpul de incalzire necesar al capsulei de

2 minute.

» in cazul in care capsulele sunt incélzite féré a folosi functia de
temporizare, asigurati-va cé respectati timpul de incalzire necesar

(2 minute).

B Varugam sd retineti cd temporizatorul poate fi setat doar atunci
cand dispozitivul a atins temperatura de functionare indicata de
LED-ul verde de stare.

Introducerea seringii pentru compozit fluid Filtek in suportul

pentru compozit

» Dupa timpul necesar de preincélzire (indicat de LED-ul verde de
stare), introduceti cu grija seringa pentru compoxzit fluid in orificiul
prevazut.

> Asigurati-va ca seringa, cu varful de dozare atasat, este pozitionata
ferm, cu vérful orientat in jos. Asigurati-vd c& nu indoiti varful.

» Introduceti doar seringi cu varful de dozare atasat.

B |n caz de contaminare cu material, saliva sau sange, va rugdm sa

urmati instructiunile pentru reprocesarea dispozitivului.

incalzirea seringii pentru compozit fluid
> Lasati seringa pentru compozit fluid s& se incélzeasca timp de cel
putin 5 minute.

- 6 capsule si 1 seringa pentru compozit fluid pot fi incélzite
simultan. Va rugam sa retineti ca seringa necesita un timp mai
indelungat de incélzire pentru a atinge temperatura necesara (in
total 5 minute pentru seringd, 2 minute pentru capsule).

Este recomandat sé incélziti doar cantitatea de compozit
necesara pentru utilizare imediata.

indppértarea capsulelor/seringii pentru compozit fluid

» Indepartati capsulele/seringa din suport dupa timpul necesar de
incalzire i aplicati imediat materialul.

> Indepartati seringa pentru compoxzit fluid folosind tija seringii sau
suportul pentru degete. Nu indepartati seringa pentru compozit fluid
trdgand pistonul, deoarece acest lucru ar putea duce la formarea de
incluziuni de aer in materialul compozit.

Optional, suportul pentru compozit poate fi complet indepartat din statia
de baza si adus la punctul de utilizare/tava pentru pacient, unde materia-
lul este extras si aplicat. Odata ce suportul pentru compozit este indepar-
tat din statia de bazd, acesta péstreaza caldura (cel putin 50 °C/122 °F)
timp de pana la 6 minute, in functie de conditiile ambientale. Procedurile
care dureazd mai mult necesité reincélzirea materialelor. Indepartati
materialul compozit din dispozitiv daca nu este folositimediat.

=

Oprirea
Pentru a opri dispozitivul, tineti apasat butonul de operare pana cand
toate luminile LED dispar.
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Erori

Eroare

Cauza posibila
> Solutie

LED-ul de stare nu
apare dupa ce butonul
de pornire este apasat.
Dispozitivul nu se
incélzeste.

Probleme la alimentarea electrica.
» Verificati atat cablul de alimentare,
cét si sursa de alimentare.

Defectiune a componentelor electronice

ale dispozitivului.

» Solicitati repararea/schimbarea
dispozitivului.

LED-ul de stare nu apare
dupa ce butonul de
pornire este apasat. Dis-
pozitivul se incalzeste.

Defectiune a componentelor electronice

ale dispozitivului.

» Solicitati repararea/schimbarea
dispozitivului.

LED-ul de stare nu
devine verde dupa
timpul de preincalzire
necesar.

Defectiune a componentelor electronice

ale dispozitivului.

» Solicitati repararea/schimbarea
dispozitivului.

LED-ul temporiza-
torului nu lumineazd
intermitent dupé ce
butonul este apasat in
timp ce LED-ul de stare
lumineaza verde.

Defectiune a componentelor electronice

ale dispozitivului.

» Solicitati repararea/schimbarea
dispozitivului.

Butonul de operare a fost apasat prea

mult timp.

» Apasati din nou butonul de operare
pentru scurt timp.

LED-ul temporizatorului
nu dispare dupa timpul
de incdlzire de 2 minute
al capsulei.

Defectiune a componentelor electronice

ale dispozitivului.

» Solicitati repararea/schimbarea
dispozitivului.

LED-ul rosu lumineaza
intermitent.

Defectiune a dispozitivului.
» Solicitati repararea/schimbarea
dispozitivului.

Dispozitivul nu se
incalzeste (suficient)/
dispozitivul devine prea
fierbinte.

Defectiune a dispozitivului.
» Solicitati repararea/schimbarea
dispozitivului.

Note

* Filtek Composite Warmer este un dispozitiv destinat utilizarii pentru
mai multi pacienti si utilizari multiple.

Verificati intotdeauna instructiunile de utilizare Filtek pentru indicati-

ile de incélzire, timpii de incalzire si instructiunile.

Nu utilizati acest dispozitiv pentru materiale dentare dintr-o alta

categorie decat compozitele Filtek enumerate mai sus.

Filtek composite warmer este destinat incalzirii rapide a compozitului
dentar inainte de aplicare. Incalzirea prelungitd dincolo de perioada

de tratament ar putea deteriora materialul si, prin urmare, ar trebui

evitata.

imediat.

Tndepértagi materialele compozite din dispozitiv daca nu sunt folosite

Eliminati materialele compozite daca timpul maxim de incalzire este

depasit. Consultati instructiunile de utilizare Filtek pentru mai multe

informatji.

Curétarea si dezinfectarea statiei de baza

Atentionari

Curatati carcasa de plastic si conul de incélzire al statiei de baza
dupa ce acesta s-a racit si in timp ce este deconectat de la sursa de
alimentare. Nu imersati in lichide. Solutiile de curatare si dezinfectare
nu trebuie s patrunda in dispozitiv.

Nu folositi solventi sau agenti abrazivi deoarece acestia pot deteriora

componentele dispozitivului.
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Asigurati-va c& agentii de curétare si dezinfectare alesi nu contin
niciunul dintre urmétoarele materiale:

« Agenti oxidanti (de ex., peroxid de hidrogen)

e Uleiuri

¢ Glutaraldehide

Utilizati doar metodele validate pentru curétare si dezinfectare.

Utilizati doar agentii de curatare si dezinfectie testati in privinta efici-
entei si compatibilitétii cu dispozitivul medical (de exemplu certificare
FDA). CaviWipes™ au fost testate pentru utilizare ca agent de curatare
si dezinfectare. Respectati intotdeauna toate regulamentele legale si de
igiena aplicabile pentru cabinetele stomatologice si/sau spitale.

Aspecte generale

Dupa utilizare, respectiv inainte de fiecare utilizare a se efectua urma-
toarea procedura. Aparatul trebuie curatat mai intai manual i, dupa
curétare, trebuie dezinfectat manual conform urmétoarelor instructiuni.

Curatare manuala prin stergere

» Curétati dispozitivul dupa sau inainte de fiecare utilizare cu
servetele dezinfectante gata de utilizare (de ex., CaviWipes™ pe
baza de substante active, alcool si compusi cuaternari) sau agenti
de curdtare echivalenti. Respectati instructiunile de utilizare ale
producatorului agentului de curatare.

» Curatati temeinic suprafata dispozitivului cu doua servetele Cavi-
Wipes™ gata de utilizare, timp de cel putin 30 de secunde sau pana
cand nu mai este vizibila murdarie.

> Este necesar sa se acorde o atentie deosebita curatérii spatiilor
interdentare si a tranzitiilor.

Dezinfectarea manuala prin stergere (dezinfectare de nivel

intermediar)

» Dezinfectati dispozitivul cu servetele dezinfectante gata de utilizare
(de ex., CaviWipes™ pe bazd de substante active, alcool si compusi
cuaternari) sau agenti de dezinfectare echivalenti. Urmati instruc-
tiunile de utilizare ale producatorului agentului de dezinfectare,
respectand in special timpii de contact.

» Dezinfectati suprafata dispozitivului timp de trei minute folosind
cel putin doua servetele dezinfectante noi. Mentineti umede toate
suprafetele pe durata celor trei minute.

> Este necesar sa se acorde o atentie deosebita dezinfectérii spatiilor
interdentare si a tranzitiilor.

Inspectia, mentenanta, testarea

» Inainte de fiecare utilizare, examinati aparatul pentru a vd asigura ca
nu existd deteriordri, decolorare si contaminare.

» Nu utilizati in niciun caz aparate deteriorate. In cazul in care aparatul
nu este vizibil curat, repetati procedura de curatare si dezinfectare.

Curatarea si dezinfectarea suportului pentru compozit $i manso-
nului de silicon

Atentionari

Pentru reprocesare, mansonul de silicon trebuie deconectat de suportul

pentru compozit. Curatati doar dupé racire pentru a evita atingerea

suprafetelor fierbinti.

Respectati urmétoarele cerinte atunci cand selectati agentii de curétare

si dezinfectare folositi:

* Urmatorii agenti nu ar trebui inclusi: agenti oxidanti (de ex., peroxizii
de hidrogen), solventi si uleiuri.

* Valoarea pH-ului solutiei de curatare trebuie sd fie cuprinsa intre pH
758111

« Concentratiile, temperaturile si timpii de expunere specificati (speci-
ficate) de producatorul agentilor de curatare si dezinfectare, precum
siinstructiunile pentru clatire trebuie urmate cu strictete.

Utilizati exclusiv solutii care au fost proaspat pregétite cu apa ce are

urmatoarea calitate microbiologicd. Apa nu trebuie sa contina microor-

ganisme patogene facultative si nu trebuie s& depaseasca 100 UFC/ml

de microorganisme.

* Utilizati pentru uscare doar o laveta moale, curaté si care nu lasa
scame.



* Nu utilizati niciodata perii din metal sau bureti din s&rma pentru curé-
tare. Utilizati intotdeauna pentru curétare o perie curaté, cu peri moi.

* Folositi doar metode validate pentru curatare si dezinfectare.

* Utilizati doar agenti de curétare si agenti dezinfectanti care au fost
testati pentru eficacitate si compatibilitate cu dispozitivul medical
utilizat (de ex., aprobare VAH, autorizare FDA).

Respectati intotdeauna toate reglementarile legale si de igiend aplica-

bile pentru cabinetele stomatologice si/sau spitale.

Limitari referitoare la reprocesare

Suportul pentru compozit si mansonul de silicon pot fi reprocesate

féra restrictii daca sunt manipulate cu grija, cu conditia sa fie urmate
instructiunile urmatoare si s& nu existe nicio deteriorare vizibila. Supor-
tul pentru compozit si mansonul de silicon trebuie verificate cu atentie
pentru a identifica eventuale deteriordri inainte de fiecare reutilizare.

Aspecte generale

Dispozitivul medical este furnizat nesteril si trebuie s fie reprocesat
conform acestor instructiuni inainte de prima utilizare si inainte de
fiecare utilizare ulterioara.

Pregatirea pentru decontaminare
Reprocesati dispozitivul medical cat mai repede posibil dupa utilizare.

Reprocesarea

Reprocesarea suportului pentru compozit si a mangonului de silicon
include etapele de pretratare, curétare si dezinfectare. Dupd acesti
pasi, reprocesarea este completd. Optional, poate fi efectuatd o
sterilizare dupd pretratare, curatare si dezinfectare.

Curétarea si dezinfectarea ar trebui s fie facute intotdeauna automat,
in cazul in care acest lucru este posibil (intr-un aparat de spalare-dez-
infectare). Daca reprocesarea automatd nu este posibild, curétarea si
dezinfectarea manuala pot fi realizate intr-o baie de imersie. Utilizarea
exclusiva a metodelor manuale nu este recomandata, deoarece
acestea sunt mai putin eficiente si reproductibile.

Procedura de reprocesare trebuie efectuaté inainte de prima utilizare si
dupa fiecare utilizare ulterioara.

Pretratament

Pretratamentul trebuie efectuat inainte de orice procedura de curatare

si dezinfectare automata sau manuala. Contamindrile grosiere trebuie

indepartate de pe produs imediat dupa utilizare (intr-un interval de

maximum 2 ore).

> Eliminati toate impuritatile vizibile manual sub jet de apa curenta
(calitatea apei de la robinet, temperaturé 22 °C-44 °C/72 °F-111 °F).

» Curétati temeinic cavitétile din suportul pentru compozit sub apa
curentd timp de cel putin 1 minut, utilizand o perie de unica folosintd,
curatd, moale si uscata.

> Clatiti suprafata suportului pentru compozit si a mansonului de
silicon sub apa curentd timp de cel putin 1 minut folosind o laveta
curatd si moale.

Verificati suportul pentru compozit si mansonul de silicon pentru a

identifica contaminari vizibile si repetati procesul de precurétare dacé

este necesar.

Curatare automata gi dezinfectare termica

Sunt adecvate pentru utilizare masinile de spalat si dezinfectat
automate, care indeplinesc urmatoarele cerinte:

Dispozitivul a fost aprobat pentru eficacitate (de ex., aprobare/autori-
zare/inregistrare DGHM sau FDA sau etichetare CE in conformitate
cu1S0 15883).

Daca este disponibil, utilizati un program testat pentru dezinfectarea
termica (valoarea A0 > 3000 sau cel putin 5 minute la 90 °C/194

°F sau valoarea A0 > 600 sau pentru dispozitivele mai vechi cel
putin 1 minut la 90 °C/194 °F). Programul utilizat este potrivit pentru
suporturi de compozite si mansoane de silicon si include suficiente
cicluri de clétire (in cazul dezinfectérii chimice, luati in considerare
riscul de reziduuri de dezinfectant pe instrumente).

Apa folosita pentru cldtire este apa demineralizatd. Calitatea
microbiologicé a apei utilizate trebuie sa fie lipsita de microorga-

nisme patogene facultative si sa nu depaseascé 100 UFC/ml de
microorganisme.

 Aerul folosit pentru uscare este filtrat (fara ulei, cu grad redus de
contaminare microbiologica si particule).

* Aparatul de spalare-dezinfectare este intretinut si verificat in mod
regulat.

Procesarea intr-un aparat de spalare-dezinfectare

» Dupa pretratarea suportului pentru compozit si a mansonului de
silicon, asezati dispozitivele medicale cu suprafata interioara in jos
in cosul de sarma sau in sita aparatului de spalare-dezinfectare.
Asigurati-va c& instrumentele nu intrd in contact unul cu celdlalt in
aparatul de spalare-dezinfectare.

» Pentru curétarea automata, utilizati un agent de curatare alcalin (de
exemplu, Neodisher® MediClean dental, Weigert) la o concentratie de
0,2% (consultati fisa tehnica a produsului) sau un agent echivalent.

» Clétiti cu apa demineralizata.
» Porniti programul de curétare (Vario-TD de la Miele G7836 CD sau
un program echivalent).

Faza Interval Temperatura
Precuratare 5min 45°C (113 °F)
Curétare principala 5min 50°C (122 °F)
Clatire 30 min 60 °C (140 °F)
Dezinfectare 5min 90°C (194 °F)
Uscare 7 min 90°C (194 °F)

» Se indepérteaza suportul pentru compozit si mansonul de silicon din
aparatul de spalare-dezinfectare la sfarsitul programului.

> Verificati suportul pentru compozit si mansonul de silicon pentru a
identifica eventuale impuritdti vizibile. Daca exista impuritati vizibile,
repetati ciclul in masina de spalat si dezinfectat.

> Verificati din nou suportul pentru compozit i mansonul de silicon
si depozitati-le la temperatura camerei, protejate de contaminare si
uscate, dupd finalizarea procesului de dezinfectare termica.

Curatare manuala si dezinfectare

Doar in cazul in care nu este disponibil un aparat de spalare-dezinfec-
tare automat, se poate efectua curatarea manuala cu ajutorul unei bai
cu ultrasunete, urmata de dezinfectarea manuald.

Curatare manuala cu baie cu ultrasunete

Puneti suportul pentru compozit si mansonul de silicon in caseta
de curétare cu ultrasunete dupd pretratare. Asigurati-va ca suportul
pentru compozit si mangonul de silicon sau instrumentele nu se
ating intre ele. Dispozitivul medical trebuie s& fie complet imersat in
solutie.

Umpleti baia cu ultrasunete cu agentul de curatare pe baza de
ortoftalaldehida Cidezyme®intr-o solutie de 0,8% (8 ml/l) sau un
agent echivalent. Apa folosita trebuie s fie demineralizaté si s aiba
o temperatura cuprinsd intre 25 si 35 °C (77 si 95 °F).

Porniti programul de curatare.

Setati tratamentul cu ultrasunete la 1 minut.

Indepértati suportul pentru compozit si capacul de silicon din baia cu
ultrasunete si clétiti bine sub apa curenta timp de cel putin 5 minute.
Clatiti toate cavitétile cu apa, folosind, dacd este necesar, o perie
sau o lavetd curata si moale, pentru a indeparta toate reziduurile de
detergent Cidezyme.

Verificati suportul pentru compozit si mansonul de silicon pentru a
identifica eventuale impuritati vizibile. Dacd mai existd semne de
contaminare, repetati ciclul in baia cu ultrasunete.

Verificati din nou suportul pentru compozit si mansonul de silicon si
continuati cu dezinfectarea intr-o baie dezinfectantd.

Dezinfectarea manuala prin imersie

* Umpletibaia de imersie cu dezinfectant Cidex® OPA nediluat sau
gata de utilizare, sau cu un agent echivalent.
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Asezati suportul pentru compozit si mansonul de silicon curatate si
verificate in baia de dezinfectare la 20 °C pentru timpul de expunere
specificat de 5 minute. Asigurati-va cé dispozitivele medicale sunt
acoperite suficient cu lichid si c& instrumentele nu se ating unul de
altul in baia de imersie.

Dupé timpul de expunere, scoateti suportul pentru compozit i
mansonul de silicon din baia de dezinfectant si clatiti bine cu apd de
cel putin 5 ori (timp de cel putin 1 minut). Clatiti toate cavitétile cu
apé, folosind o perie sau o lavetd curata si moale, dacé este necesar,
pentru a elimina toate reziduurile de dezinfectant.

Indepartati apa prin suflare din suportul pentru compozit si mansonul
de silicon, uscati-le cu aer comprimat filtrat sau l&sati-le s& se usuce
intr-un loc curat, la temperatura camerei.

Pastrati suportul pentru compozit si mansonul de silicon intr-un loc
curat imediat dupd indepartare sau dupd uscarea suplimentara,
daca este necesara.

Sterilizare (pas optional)
Optional, poate fi efectuaté o sterilizare dup pretratare, curatare si
dezinfectare.

Ambalarea pentru sterilizare

Ambalati suportul pentru compozit si mansonul de silicon in pungi de
sterilizare ambalate individual (ambalaj de unica folosinta), respectand
urmatoarele cerinte:

Fiecare componentd este ambalatd in mod individual

Ambalarea trebuie sd fie conformd standardului ANSI AAMI

1SO 11607 (pentru SUA: aprobat de FDA)

Potrivit pentru sterilizarea cu abur (rezistenta la temperaturi de cel
putin 142 °C/288 °F, permeabilitate adecvata la aburi)

Protectie suficientd a suportului pentru compozit si a mansonului de
silicon sau a pungilor de sterilizare impotriva daunelor mecanice

Sterilizare

Trebuie utilizatd o procedura de vid fractionat (cel putin 3 etape de vid)
pentru sterilizare. Timpul de uscare efectiv necesar depinde in mod
direct de parametrii care reprezinta responsabilitatea exclusiva a utili-
zatorului (configuratia si densitatea de incarcare, starea sterilizatorului
etc ) si, prin urmare, trebuie sé fie determinat de utilizator.

« Sterilizator cu aburi conform EN 13060/EN 285 sau ANS| AAMI
ST79 (pentru SUA: aprobat de FDA)

Validat conform ISO 17665 (validare 1Q si OQ, precum si evaluarea
performantei specifice produsului (PQ)).

Temperatura maxima de sterilizare 135 °C (275 °F; inclusiv toleranta
conform ISO 17665)

Ambalati separat suportul pentru compozit si mansonul de silicon in
pungi de sterilizare ambalate individual (de exemplu, Steriking, Wipak)
si tratati-le prin sterilizare cu aburi in autoclave la urmétorii parametri:

Metoda Timpul de Timpul de Timp
expunere expunere la de
la132°C 134°C(273°F) | uscare
(270 °F)! Validare la
Validare la 132°C/270 °F
132°C/270 °F
Pre-vid fractionat | 5min 5min 20 min

Produs: suport
pentru compozit i
manson de silicon,
ambalate

' Temperatura de sterilizare de 132 °C (270 °F) nu este aplicabild pentru
procesare in Uniunea Europeand.

* Sterilizarea cu abur pentru utilizare imediata nu este in general
permisa.

* Sterilizarea instrumentelor neambalate nu este, in general, permisa.

* Nu utilizati sterilizarea cu aer cald, sterilizarea prin radiatii, steriliza-
rea cu formaldehidd sau oxid de etilend, sau sterilizarea cu plasma.
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Pastrare
» Dupa reprocesare, suportul pentru compozit si capacul de silicon
trebuie depozitate intr-un loc uscat, ferit de lumind si fard praf.

Controlul, intretinerea, inspectia

> Verificati dispozitivul medical pentru semne de deteriorare,
decolorare si contaminare inainte de fiecare utilizare.

» Nu utilizati in niciun caz aparate deteriorate.

> Existé simboluri in partea superioara a statiei de baza pentru a
asigura utilizarea adecvata si in conditii de sigurantd. Placuta de
identificare a dispozitivului se afld pe partea inferioard a statiei
de bazd. Pe mansonul de silicon se gaseste si o eticheta UDI.
Inainte de fiecare utilizare, asigurati-vd c& simbolurile, pldcuta de
identificare i etichetele UDI sunt intacte si clar lizibile.

» Dacé dispozitivul medical nu este vizibil curat, repetati procedura de
reprocesare.

Informatii suplimentare

Informatiile de mai sus sunt destinate sa permitd reprocesarea Filtek
Composite Warmer si respecta standardul ISO 17664-2. De aseme-
nea, se aplica orientarile nationale.

in plus, se aplica toate reglementarlle legale nationale relevante si
reglementdrile privind igiena in ceea ce prlve$te cabinetul dvs. sau
spitalul.

Returnarea echipamentelor electrice si electronice vechi pentru
eliminare

Colectare

Utilizatorii de aparate electrice si electronice sunt obligati de reglemen-
tarile locale sa colecteze separat aparatele vechi. Aparatele electrice
si electronice nu pot fi aruncate nesortat, impreuna cu deseurile
menajere. Colectarea separata este premisa pentru reciclare si revalo-
rificare, prin care se obtine protejarea resurselor mediului inconjurator.
Dispozitivele ar trebui eliminate intr-un mod sigur si in conformitate cu
legea locald, statald/regionald si federald.

Sisteme de returnare si colectare
Cénd Filtek Composite Warmer nu mai este utilizabil, nu aruncati
dispozitivul impreuna cu deseurile menajere.

Informatii pentru client
Nicio persoand nu este autorizata sa ofere alte informatii decét cele
fumnizate in prezentele instructiuni.



Glosar simboluri

Numér de Simbol | Descrierea simbolurilor Numér de Simbol Descrierea simbolurilor
referinta si referinta si
semnificatie semnificatie
simbol simbol
1SO 15223-1 Indica producatorul dispozitivului 1SO 15223-1 Indica un element care contine
5.1.1 u medical. 5.7.10 informatii privind identificatorul unic
Producator Identificatorul al dispozitivului.
Reprezentant Indica reprezentantul autorizat in unic al dispozi-
autorizat elvetian Elvetia. tivului
Atentie, supra- Pentru a indica faptul ca produsul
1SO 15223-1 Indicd data de fabricatie a fatd fierbinte & poate fi fierbinte si nu trebuie atins
5.1.3 M dispozitivului medical. fard a avea grija.
Data de
fabricatie Numai cu pre- Indicé faptul cd legislatia federala
y > p - scriptie medicala din S.U.A. restrictioneaza vanzarea
13310 41 52231 lmngl;zﬁﬁ tdrggﬁizaurﬁlglastpozmvul ace§tui dispozitiv de catre sau
D.at.a limité de E ' dacg este comandat de un
utilizare medic stomat_olog. 21 Codul de
Reglementéri Federale (CFR) sec.
1SO 15223-1 Indicd codul de lot al producatorului 801.109(b)(1)
%;f delot LOT %jaet:fligz?t lotul s& poaté i Panou din Indicé faptul ca materialul din
- fibre de lemn 21 carton este reciclabil. Jurnalul
18O 15223-1 Indic& numarul de catalog al neondulat PAP | oficial al CE; Decizia Comisiei
516 producétorului astfel incat (97/1129/EC)
Numar de dispozitivul medical sa poatd fi
catalog identificat. 1SO 15223-1 Indica entitatea care importa
1SO 15223-1 Indica numérul de serie al I5m1 grtator % ?;ssp(;i'tti'\\/lgl medicalin zona
51.7 @] producatorului, astfel incat sa P P ’
Numér de serie poata fi identificat un anumit
dispozitiv medical. Reciclati NU aruncati acest dispozitiv in
1S0 152231 Indica limitele de temperatur la elch'pam.e”‘e'e °?$Z' de gunoi ’T‘“”'Cl'paf' aund
537 care dispozitivul medical poate fi electronice E Zan gceslta(ja auns %? arsitu
Limita de expus in sigurantd. uratei sale de viatd. Va rugam
temperaturé ' = | S8 reciclati. Directiva 2012/19/CE
privind deseurile de echipamente
1SO 15223-1 Indicd intervalul de umiditate la electrice si electronice (DEEE).
538 % care dispozitivul medical poate fi
Limitarea DA expus in siguranta. Pentru mai multe informatii, accesati elFU.Solventum.com.
umiditafi Informatie valabila din iuie 2025
1SO 15223-1 Indicd intervalul de presiune
539 atmosfericd la care dispozitivul
Limitarea presiu- medical poate fi expus in siguranta.
nii atmosferice
1SO 15223-1 Indicd necesitatea ca utilizatorul sa
54.3 consulte instructiunile de utilizare.
Consultati
instructiunile
de utilizare I:[i:l
sau consultati
instructiunile
electronice de
utilizare
Marcajul CE Indicd conformitatea cu toate
c € directivele si reglementarile
aplicabile ale Uniunii Europene
privind dispozitivele medicale.
1SO 15223-1 Indica faptul ca articolul este un
5.7.7 dispozitiv medical.
Dispozitiv
medical
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Bezpeénost

POZOR! Pred nastavenim a spustenim zariadenia si pozorne precitajte

tieto pokyny. Tak ako pri vetkych technickych zariadeniach, aj pri

tomto pristroji plati, Ze bude spravne fungovat a bude bezpecny na
prevadzku len vtedy, ak sa budu dodrziavat vieobecné bezpetnostné
predpisy aj osobitné bezpeénostné pokyny uvedené v tomto ndvode

na obsluhu.

1. Zariadenie sa musi prevadzkovat v stilade s nasledujticimi
pokynmi. Spolo¢nost Solventum nenesie Ziadnu zodpovednost za
$kody vzniknuté v dosledku pouZivania zariadenia na iné Ucely.

. Zariadenie je ur¢ené len na pouZzitie v interiéri.

3. Umiestnenie alebo prevadzka zariadenia na inych ako rovnych
plochach nie je pripustna. Zariadenie postavte na suchy, rovny a
nedmyklavy povrch.

4. Vedra zariadenia neukladajte materidly, ktoré si vyzaduju chladenie.

5. Zariadenie nezakryvajte, aby nedoslo k poskodeniu krytu a elektro-
niky zariadenia.

6. Zariadenie neumiestriujte v dosiahnutelnej vzdialenosti od
pacienta.

7.V pravidelnych intervaloch kontrolujte, &i nie je poskodeny napdjaci
zdroj, zakladfiov4 stanica, kompozitny drziak a silikénové puzdro. V
pripade Zistenia poruchy zastavte prevadzku zariadenia.

8. Ak existuje akykolvek dévod domnievat sa, Ze bezpe¢nost zaria-
denia mdZze byt ohrozena, zariadenie sa musi vyradit z prevadzky
avhodne oznacit, aby sa zabezpegilo, e zariadenie nebude
netimyselne pouzivaf ina osoba. Bezpecnost mdze byt ohrozena
napriklad vtedy, ked pomdcka nefunguje spravne alebo vykazuje
vidite/né znamky poskodenia.

9. Otvori kryt zariadenia a opravit ho mdzu len servisné strediska
autorizované spolo¢nostou Solventum.

10. Pri oprave a (drzbe tohto zariadenia sa mozu pouzivat len prime-
rane oznacené originalne ndhradné diely spoloénosti Solventum.
Akékolvek poskodenie spdsobené pouzitim nahradnych dielov
tretich stran rusi zodpovednost spoloénosti Solventum.

11. Rozpustadla a zdroje intenzivneho tepla drzte mimo zariadenia,
pretoze mozu poskodit plastovy kryt zakladfiovej stanice.

12. Pri gisteni a dezinfekcii zariadenia dbajte na to, aby sa do zékladrio-
vej stanice nedostal Ziadny Cistiaci alebo dezinfekény prostriedok,
pretoze to moZze viest k elektrickému skratu.

13. Zariadenie €istite len po odpojeni a vychladnuti, aby ste pouZivatefa
chrénili pred teplom.

14. Upozornenie: Pocas prevadzky sa povrch zakladiovej stanice
v tvare kuZefa zahrieva (oznaceny vystraznym symbolom
,Pozor, hortici povrch®). Aby ste predisli popalenindm, vyhnite
sa priamemu kontaktu s touto plochou. Kompozitny drziak je
pokryty silikénovym puzdrom, aby sa zabezpecila Setrna mani-
pulacia. Venujte pozornost exponovanym plochéam (najmé
po stranach a na spodnej strane zariadenia), pretoze sa tiez
zahrievaju a znamenaju riziko popalenia. Preto je silikonovy
néavlek oznaceny aj vystraznym symbolom ,Pozor, horuci
povrch®.

15. Z&vazny incident, ktory sa vyskytne v svislosti s poméckou,
nahlste spolocnosti Solventum a miestnemu prislusnému organu
(EU) alebo miestnemu regulaénému organu.

N

Popis vyrobku

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer je zariadenie na ohrievanie
dentalnych kompozitov Filtek v kapsuldch a tekutych injekénych
striekackéch uréenych na ohrievanie do 70 °C /158 °F (napr. Filtek™
Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy
Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) na
zvySenie tekutosti.

Filtek Composite Warmer bol $pecidine navrhnuty na pouZzitie kompozi-
tov Filtek. Zariadenie nevyZaduje Ziadnu tdrzbu.

IS5 Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznacne Citatelné. Tuto informaciu pre pouZitie si uchovajte
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pocas celej doby pouzivania produktu. Podrobnosti o vSetkych
dal$ich uvedenych vyrobkoch najdete v prislusnych ndvodoch na
pouZitie. Navod na pouZitie je k dispozicii na stranke
elFU.Solventum.com.

Predpokladany tcel pouzitia

Predpokladany ucel pouZitia: Ohrievacie zariadenie pre kompozity
Filtek v kapsulach a prietokovych striekackach pouzivané v zubnom
lekarstve.

Zamyslani pouzivatelia: Vzdelani zubni lekari, ktori maju teoretické a
praktické znalosti o pouzivani zubnych vyrobkov.

Cielova skupina pacientov: Vetci pacienti, ktori potrebuju zubné
odetrenie, pokial ich stav neobmedzuje.

Klinicky prinos: Zvy$enie tekutosti dentélnych kompozitov Filtek.

Indikacie

Ohrievanie zubnych kompozitov Filtek v kapsulach a prietokovych strie-
kackach uréenych na ohrievanie; pouzitelné pre vetkych pacientov,
ktori vyZaduju kompozitné oSetrenie.

Kontraindikécie

Ziadne nie je zndme.

Mozné neZiaduce vedrajsie ucinky

Ziadne nie je zname.

2Zvyskoveé rizika

V situdcidch s nespravnou kontrolou infekcie v ordinacii alebo pri
nedodrzani ndvodu na pouzitie sa mozu vyskytnut nasleduijtice rizika:
karpopedalny k¢, srdcova arytmia, infekcia, trzné alebo iné poranenia,
tepelné popéleniny.

Technicke udaje
Zakladriovd stanica

Vykurovaci kuzel

Ovladacie tlacidlo

Stavova LED Casova¢ LED

Kompozitny drziak so silikénovym puzdrom
6 kapsulovych zasuviek
Prietokovy otvor
pre injekénu
striekacku

Prevadzkové napétie (napajanie): 100V -240V, 50/60 Hz

Napéjanie: USB-C(5V,3A)

Relativna vihkost: 0% az 80%

Prevéadzkova teplota: 70 °C max./ 158 °F max.

Okolitd teplota: 5°Caz40°C/41 °F az 104 °F

Atmosféricky tlak: 784 hPa—-1060 hPa

Preheating time of device: max. 10 min. pri izbovej teplote

. 23°C/73°F

Cas ohrevu kompozitnych kapsul: 2 min (na najmenej 50 °C/122 °F po

5 predhriati)

Cas ohrevu prietokovych

injekénych striekaciek: 5 min (na najmenej 50 °C/122 °F po
predhriati)

Nastavenie ¢asovaca: 2min



Priemer: 76 mm

Vyska: 76 mm

190 g (bez napajacieho zdroja)
pozri typovy §titok

Rozmery:

Hmotnost:
Rok vyroby:

Podmienky prepravy a skladovania
Okolité teplota: -20°Caz+60°C/-4°Faz+140°F

Relativna vihkost: 0% az 80%

Atmosféricky tlak: 784 hPa—-1060 hPa

LED signaly

Stavovd LED Zlta: Zariadenie pracuje/zahrieva sa

Stavova LED zelena:  Zariadenie dosiahlo prevadzkovu teplotu
Casova¢ LED modra:  Casovac je spusteny

Casova¢ LED Cervend: Porucha zariadenia

Instalacia

Opcia 1

> Pripojte zastréku USB-C k sietovému adaptéru.
» Zapojte siefovy adaptér do vhodnej elektrickej zasuvky.

Opcia2

» Pripojte konektor USB-C priamo k vhodnému portu USB-C (napr.
lieGebnd jednotka, pocitaé, powerbanka atd.).

85> Nepouzivajte predizovaci kabel USB-C ani adaptér USB, pretoZe

to ovplyvriuje vykon zariadenia.

Operacia

Zapnutie zariadenia/Predhriatie

» Umiestnite kompozitny drZiak na vykurovaci kuzel zakladfiovej
stanice.

> Uistite sa, Ze kompozitny drZiak je zakryty silikénovym puzdrom,
aby sa zabranilo kontaktu s hordicimi povrchmi. Nikdy nepouzivajte
zariadenie bez silikénového puzdra. Ak bolo puzdro odpojené, napr.
kvéli opatovnému spracovaniu, pred zahrievanim pomacky ho
znovu pripevnite k drziaku pomocou vodiacich linif na oboch.

» Pripevnite silikdnovu objimku na kompozitny drziak tak, aby miermne
vycnievala.

J
/q
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» Skontroluite, ¢i je puzdro spravne pripevnené, a skontroluite, ¢i sedi.
> Stlacenim prevédzkového tladidla raz zapnite zariadenie a spustite
predhrievanie. ZIta kontrolka LED signalizuje predhrievanie zaria-
denia. Potrebny ¢as na predhriatie: priblizne 10 mindt pri izbovej
teplote 23 °C /73 °F.
» Zmena na zelend LED diédu znamena, Ze zariadenie dosiahlo svoju
prevadzkovu teplotu. Kompozit je teraz mozné umiestnit.
B Pri umiestneni ¢erstvého alebo vychladnutého drziaka na teplu
zakladfiovu stanicu bude trvat priblizne 25 sekuind, kym sa stavova
LED diéda prepne na Zltt, €o signalizuje ohrev/vyhrievanie.

Vkladanie kompozitnych kapstil Filtek do kompozitného drziaka

» Po pozadovanom ¢ase predhrievania (indikovanom zelenou kontrol-
kou stavu) vlozte kapsule do pripravenych vystupov.

> Uistite sa, Ze st kapsuly bezpe¢ne umiestnené tak, aby neotvorené
viecko smerovalo nadol a von. Vkladajte len uzavreté kapsuly.
V pripade kontamindcie materialom, slinami alebo krvou postupujte
podfa pokynov na opétovné spracovanie pomacky.

B3> Kazdy vyvod kapsuly je oznaceny vlastnym symbolom na
hornej strane silikdnového puzdra, aby sa lepSie rozliSovali
rozne kapsuly (napr. odtiene).

Nastavenie ¢asovaca/ohrev kapsul
P Kratko stlacte ovladacie tladidlo na spustenie Casovaca. Modré
LED svetlo potvrdzuje, Ze Easovaé je nastaveny. Modra LED didda
zmizne po uplynuti pozadovaného ¢asu ohrevu kapsuly 2 min.
» Ak sa kapsule ohrievaju bez pouZitia funkcie ¢asovaca, dbajte na
dodrzanie pozadovaného ¢asu ohrevu (2 min).
I Upozoriiujeme, ze Gasovac je mozné nastavit len vtedy, ked
zariadenie dosiahlo prevadzkovu teplotu indikovanu zelenou
stavovou LED diédou.

Vlozenie injekénej striekacky s tekutym kompozitom Filtek do

drziaka kompozitu

» Po pozadovanom ¢ase predhrievania (indikovanom zelenou stavo-
vou LED diddou) opatrne vioZte prietokovd striekacku do dodaného
vystupu.

> Uistite sa, Ze je striekacka s priloZzenou davkovacou $pickou
bezpecne umiestnena Spickou smerom nadol. Dbajte na to, aby ste
Spicku neohli.

» Vkladajte len striekacky s priloZenou dévkovacou Spickou.

=5V pripade kontamindcie materidlom, slinami alebo krvou

postupuite podfa pokynov na opatovné spracovanie pomocky.

Prietokovy ohrev striekacky
» Nechajte prietokovu striekacku zahrievat aspofi 5 mindt.

- Stc¢asne mozno ohrievat 6 kapstl a 1 prietokovu striekacku. Upo-
zorfiujeme, Ze injekéna striekacka si vyzaduje dihsi ¢as ohrevu
na dosiahnutie pozadovanej teploty (celkovo 5 min pre injekénu
striekacku, 2 min pre kapsuly).

I Odporica sa zohrievat len také mnozstvo kompozitu, ktoré je
potrebné na okamZité pouzitie.

Odstranenie kapsul/tekutej injekcnej striekacky

» Po uplynuti prislusného poZadovaného ¢asu zahrievania vyberte
kapsuly/striekacku z drziaka a ihned’ naneste materidl.

» Odstrérite prietokovu striekacku za hriadef striekacky alebo prstovi
dodticku. Neodstrafiuite prietokovi striekacku tahanim za piest,
pretoze to moZze viest k vzniku vzduchovych inkldzii v kompozitnom
materidli.

Volitelne mozno kompozitny drziak tplne vybraf zo zékladnej stanice a

preniest ho na miesto pouzitia/do vanicky pre pacienta, kde sa material

vyberie a aplikuje. Po vybrati kompozitného drZiaka zo zékladnej

stanice sa v fiom uchovava teplo (najmenej 50 °C) az 6 mintt v

zavislosti od okolitych podmienok. DIhSie postupy si vyZaduju opatovné

zahriatie materidlu. Ak sa kompozit okamzite nepouZije, vyberte ho zo
zariadenia.

Vypnutie napajania
Ak chcete zariadenie vypnUt, podrzte prevadzkové tlagidlo stladeng,
kym nezmiznd vetky kontrolky LED.

Chyby
Chyba Mozna pric¢ina
> Néprava
Po stlageni tladidla Vypadok prudu.
napéjania sa nezobrazi | P Skontrolujte napéjaci kabel aj zdroj
stavovy indikator. Zaria- napéjania.
denie sa nezahrieva.

Porucha elektroniky zariadenia.
» Nechajte zariadenie opravit/vymenit.

LED-ul de stare nu apare
dupa ce butonul de
pornire este apasat. Dis-
pozitivul se incalzeste.

Porucha elektroniky zariadenia.
» Nechajte zariadenie opravit/vymenit.
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Chyba Mozna pri¢ina

» Naprava

Po stlaceni tlacidla Porucha elektroniky zariadenia.

napéjania sa nezobrazi | » Nechajte zariadenie opravit/vymenit.
stavovy indikator. Zaria-

denie sa zahrieva.

Stavova LED didda Porucha elektroniky zariadenia.

sa po pozadovanom » Nechajte zariadenie opravit/vymenit.
¢ase predhrievania

Prevédzka bola stla¢end prilis diho.
» Krétko na to opat stlatte oviddacie
tlacidlo.

nerozsvieti na zeleno.

LED di6da ¢asovaca
nezmizne po uplynuti
2 min. ¢asu ohrevu
kapsule.

Porucha elektroniky zariadenia.
» Nechajte zariadenie opravit/vymenit.

Cervend LED blika. Porucha zariadenia.

» Nechajte zariadenie opravit/vymenit.

Zariadenie sa neza- Porucha zariadenia.
hrieva (dostatocne)/ » Nechajte zariadenie opravit/vymenit.
zariadenie sa prili§
zahrieva.
Poznamky

Filtek Composite Warmer je zariadenie pre viacerych pacientov a na
viacndsobné poutzitie.

VZdy si precitajte ndvod na pouZitie Filtek, kde néjdete Udaje o
ohrievani, ¢asy ohrevu a pokyny.

Nepouzivajte tento pristroj na dentalne materidly z inej kategérie ako
vy$Sie uvedené kompozity Filtek.

Ohrieva¢ kompozitov Filtek je uréeny na kratkodobé ohrievanie
dentalnych kompozitov pred aplikéciou. DihSie zahrievanie nad
ramec doby osetrenia mdze poskodit materidl, a preto by ste sa mu
mali vyhnt.

Ak sa kompozity nepouziji okamZite, vyberte ich zo zariadenia.

Ak sa prekroi maximélny Cas zahrievania, kompozity zlikvidujte.
Dal8ie informdcie néjdete v ndvode na pouZitie spolo¢nosti Filtek.

Cistenie a dezinfekcia zakladfiovej stanice

Upozornenia

Plastovy kryt a vyhrievaci kuzer zékladrovej stanice vycistite po jej
vychladnuti a ked je odpojena od zdroja napajania. Neponarajte ho.
Cistiace a dezinfekéné roztoky sa nesmu dostaf do zariadenia.
Nepouzivajte rozpistadia alebo Gistiace prostriedky, pretoze by mohli
poskodit komponenty pristroja.

Uistite sa, Ze zvolené istiace a dezinfekéné prostriedky neobsahuju
ziadny z nasledujuicich materidlov:

 Oxidaéné ¢inidla (napr. peroxid vodika)

* Oleje

* Glutaraldehydy

Na istenie a dezinfekciu pouzivajte vyluéne overené postupy.

Pouzivajte iba také Cistiace a dezinfekéné postupy, ktorych ucinnost
a kompatibilita s pouzitym zdravotnickym produktom bola otestovana
(napr. FDA-schvalenie). CaviWipes™ boli testované ako Cistiaci a
dezinfekény prostriedok. Je potrebné re$pektovat véetky platné
hygienicko-technické predpisy pre stomatologické ambulancie resp.
pre nemocnice.

V$eobecné zaklady

Nasledujlice postupy je potrebné vykonat po pouZiti resp. pred kazdym

dal$im pouZitim. Zariadenie musi byt najskor vyCistené manuaine a po

vycisteni dezinfikované v stlade s nasledujticimi pokynmi.

Rucné Cistenie utieranim

P Pristroj po kazdej aplikécii alebo pred fiou vy¢istite dezinfekCnymi
utierkami pripravenymi na pouZitie (napr. CaviWipes™ na béaze ucin-
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nych latok alkoholov a kvartérnych zlti¢enin) alebo ekvivalentnymi
Gistiacimi prostriedkami. Je potrebné dodrziavat vsetky pokyny
vyrobcu.

» Dobkladne vygistite povrch zariadenia dvoma na poutzitie priprave-
nymi Cistiacimi obriskami CaviWipes™ po dobu najmenej 30 sekund
alebo kym uz nie s viditelné Ziadne necistoty.

» Pri gisteni medzier a prechodov treba postupovat obzvlast opatrne.

Ruéna dezinfekcia utieranim (stredna Groveri dezinfekcie)

P Pristroj dezinfikujte dezinfekénymi obriskami pripravenymi na
pouzitie (napr. CaviWipes™ na béze Gcinnych Iatok alkoholov a kvar-
térnych zlicenin) alebo ekvivalentnym dezinfekénym prostriedkom.
Dodrziavajte vSetky pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku, pre-
dovSetkym ¢o sa tyka Casu kontaktu s dezinfekénym prostriedkom.

» Povrch pomécky dezinfikujte tri mintity pomocou najmenej dvoch
novych dezinfekénych obriskov. Pogas troch minut udrziavajte
véetky povrchy vihké.

» Osobitnti pozomost treba venovat dezinfekcii medzier a prechodov.

Kontrola, idrzba, skiska

» Pred kazdym pouZitim zariadenie skontrolujte, ¢i nie je poskodené,
sfarbené a kontaminované.

» Poskodené zariadenie v ziadnom pripade nepouzivajte. Ak zariade-
nie nie je viditelne &isté, zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.

Cistenie a dezinfekcia kompozitného drziaka a silikonového
puzdra

Upozornenia

Pri opatovnom spracovani sa musf silikénové puzdro odpojit od

kompozitného drziaka. Cistite len po vychladnuti, aby ste sa nedotkli

hortcich povrchov.

Pri vybere pouzitych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov dodrzia-

vajte nasledujlice poziadavky:

« Nemali by sa pouzivat tieto Ginidla: oxidacné ¢inidla (napr. peroxidy
vodika), rozpustadla a oleje.

 Hodnota pH Gistiaceho roztoku by mala byt v rozmedzi od pH 7,5 do 11.

* Musia sa prisne dodrziavat koncentracie, teploty a ¢asy posobenia
uréené vyrobcom ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkov, ako aj
pokyny na oplachovanie.

PouZivajte vyluéne roztoky, ktoré boli ¢erstvo pripravené s vodou, ktord

ma nasledujicu mikrobiologicku kvalitu. Voda by nemala obsaho-

vat fakultativne patogénne mikroorganizmy a nemala by prekrogit

100 CFU/ml mikroorganizmov.

Na suSenie pouzivajte len makku, Cistd a bezZzmolkovd tkaninu.

* Na Cistenie nikdy nepouZivajte kovové kefy alebo ocefovt vinu. Na

Cistenie vzdy pouzivajte Cistd, makku kefu.

Na ¢istenie a dezinfekciu pouZivaijte len overené metédy.

PouZivajte len také Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré boli

testované na Uc¢innost a kompatibilitu s pouzivanou zdravotnickou

pomackou (napr. schvélenie VAH, povolenie FDA).

Vzdy dodrziavajte vSetky platné pravne a hygienické predpisy pre

zubné ordinécie a/alebo nemocnice.

Obmedzenia tykajtice sa opatovného spracovania

Kompozitny drZiak a silikénové puzdro mozno pri opatrnom
zaobchédzani opatovne spracovat bez obmedzenia, ak sa dodrzia
nasledujdce pokyny a nie je viditelné Ziadne poskodenie. Kompozitny
drziak a silikénové puzdro sa musia pred kazdym opatovnym pouZitim
starostlivo skontrolovat, ¢i nie sti poskodené.

Vseobecné zéklady

Zdravotnicka pomécka sa doddva nesterilnd a pred prvym pouzitim
apred kazdym daldim pouzitim sa musi znovu spracovat v stlade
s tymto ndvodom.

Priprava na dekontaminaciu
Po pouziti zdravotnicku pomécku ¢o najrychlejSie spracuite.

Spracovanie
Opétovné spracovanie kompozitného drZiaka a silikénového puzdra
zahffia kroky predbeZnej Upravy, Cistenia a dezinfekcie. Po tychto



krokoch je repasovanie ukoncené. Po predbeznej tprave, Cisteni a
dezinfekcii sa moZe pripadne vykonat sterilizécia.

Cistenie a dezinfekcia by sa mali podia moznosti vzdy vykonévat auto-
maticky (umyvacka-dezinfektor). Ak automatické opatovné spracovanie
nie je mozné, je mozné vykonaf ruéné Gistenie a dezinfekciu v ponor-
nom kupeli. Pouzivanie vyluéne manudlnych metod sa neodporuca,
pretozZe sU menej U¢inné a reprodukovatelné.

Postup opatovného spracovania sa musi vykonat pred prvym pouzitim
a po kazdom dal$om pouZiti.

Predbezné oSetrenie

Pred ruénym alebo automatickym Cistenim a dezinfekciou sa musi

vykonat predbezn tiprava. Hrubé znecistenie sa musi z vyrobku

odstranit okamzite po pouziti (najneskér do 2 hodin).

> Vsetky viditelné necistoty odstrarite rucne pod tecticou vodou (tab
kvalita vody, teplota 22 °C-44 °C/ 72 °F-111 °F).

» Dokladne Cistite priehlbiny v kompozitnom drziaku pod tectcou
vodou aspori 1 minttu pomocou €istej, mékkej a suchej jednorazo-
vej kefky.

» Opléchnite povrch kompozitného drziaka a silikénového puzdra pod
te¢uicou vodou aspon 1 minutu pomocou €istej, makkej handricky.

Skontrolujte, & kompozitny drZiak a silikénové puzdro nie su viditeine

znecistené, a v pripade potreby zopakuite proces predbezného

Cistenia.

Automatizované €istenie a tepelna dezinfekcia

Vhodné termodezinfikatory spifiajii nasledujtice predpoklady:

Pomacka bola schvalena z hiadiska icinnosti (napr. schvélenie/

povolenie/registracia DGHM alebo FDA alebo oznacenie CE

v stilade s normou ISO 15883).

Ak je k dispozicii, pouZite testovany program na tepelnu dezinfekciu

(hodnota A0 > 3000 alebo aspoii 5 min pri 90 °C / 194 °F alebo

hodnota AO > 600 alebo v pripade starsich pomdcok aspor 1 min pri

90°C/ 194 °F). Pouzity program je vhodny pre kompozitné drziaky

a silikénové puzdrd a obsahuje dostatoény pocet oplachovacich

cyklov (v pripade chemickej dezinfekcie zvazte riziko vzniku zvyskov

dezinfekéného prostriedku na pristrojoch).

Na oplachovanie sa pouziva demineralizovand voda. Mikrobio-

logické kvalita pouzitej vody by nemala obsahovat fakultativne

patogénne mikroorganizmy a nemala by prekrogit 100 CFU/ml
mikroorganizmov.

hom mikrobiologickej kontaminacie a Castic).
Umyvacka-dezinfektor sa pravidelne udrZiava a kontroluje.

Spracovanie v umyvacke a dezinfekénom zariadeni

> After predbezni ipravu kompozitného drZiaka a silikonového
puzdra, vloZte zdravotnicke pomdcky vnitornym povrchom smerom
nadol do dréteného alebo sitkového kosa umyvacky-dezinfikatora.
Dbajte na to, aby sa nastroje v umyvacke-dezinfektorke navzajom
nedotykali.

» Na automatické Cistenie pouZite alkalicky Cistiaci prostriedok (napr.
Neodisher®MediClean dental, Weigert) s koncentréciou 0,2 %
(pozri kartu s tidajmi o vyrobku) alebo ekvivalentny prostriedok.

» Opléchnite demineralizovanou vodou.

» Spustite Cistiaci program (Vario-TD od Miele G7836 CD alebo
ekvivalentny program).

Vzduch pouzivany na susenie je filtrovany (bez oleja, s nizkym obsa-

Faza Cas Teplota
Pred¢istenie 5min 45°C
Hlavné Eistenie 5min 50°C
Oplachovanie 30 min 60°C
Dezinfekcia 5min 90°C
Susenie 7 min 90°C

» Na konci programu odstrarte kompozitny drziak a silikénovu
objimku z umyvacky-dezinfektora.

» Skontroluijte, ¢i kompozitny drZiak a silikdnové puzdro neobsahuiju
viditelné necistoty. Pokial sa ete nejaké necistoty vyskytuju, cyklus
v termodezinfikatore zopakuite.

» Opétovne skontrolujte kompozitny drZiak a silikénovu objimku a po
ukongeni tepelnej dezinfekcie ich ulozte priizbovej teplote, chranené
pred znecistenim a suché.

Rucné Cistenie a dezinfekcia

Iba v pripade, Ze nie je k dispozicii automatickd umyvacka-dezinfektor,
mozno vykonat rucné Cistenie v ultrazvukovom kupeli a naslednu ruénu
dezinfekciu.

Ruéné ¢istenie pomocou ultrazvukového kipela

Po predbeZnej Uprave vloZte kompozitny drziak a silikénovu
objimku do kazety na ultrazvukové Cistenie. Uistite sa, Ze sa
kompozitny drZiak a silikdnové puzdro alebo nastroje navzajom
nedotykajui. Zdravotnicka pomdcka musi byt tipine ponorena do
roztoku

Naplite ultrazvukovy kupel Cistiacim prostriedkom na baze ortoftal-
dehydu Cidezyme®v 0,8 % roztoku (8 ml/l) alebo ekvivalentnym
prostriedkom. PouZita voda by mala demineralizovand a teplotu
25-35°C (77-95 °F).

Spustite Cistiaci program.

Nastavte ultrazvukové o3etrenie na 1 min.

Vyberte kompozitny drziak a silikénovy kryt z ultrazvukového kupela
a dokladne ho oplachuite pod te¢licou vodou aspof 5 mindt. Véetky
priehlbiny oplachnite vodou, v pripade potreby pouzite €istt, makku
kefku alebo handri¢ku, aby ste odstranili vetky zvysky Cistiaceho
prostriedku Cidezyme.

Skontrolujte, ¢i kompozitny drziak a silikénové puzdro neobsahuju
viditelné necistoty. Ak su necistoty stale pritomné, zopakujte cyklus
v ultrazvukovom kupeli.

Opét skontrolujte kompozitny drziak a silikonovu objimku a pokra-
Cujte v dezinfekcii v dezinfekénom kupeli.

Ruénd dezinfekcia ponorenim

Ponorny kupel naplite neriedenym alebo na pouZitie pripravenym
dezinfekénym prostriedkom Cidex® OPA alebo ekvivalentnym
prostriedkom.

Umiestnite vycisteny a skontrolovany kompozitny drZiak a siliké-
novui objimku do dezinfekéného kupefa pri teplote 20 °C-25 °C

(68 °F-77 °F) na stanoveny ¢as expozicie 5 min(t. Dbajte na to, aby
boli zdravotnicke pomécky dostatoéne pokryté tekutinou a aby sa
nastroje v ponornom kupeli navzajom nedotykali.

Po uplynuti ¢asu expozicie vyberte kompozitny drziak a silikénové
puzdro z dezinfekéného kupela a dokladne ich oplachnite vodou
najmenej 5-krét (najmenej 1 mintitu, celkovo 5 minit). Véetky priehl-
biny oplachnite vodou, v pripade potreby pouZite Cistd, makku kefku
alebo handri¢ku, aby ste odstranili vSetky zvysky dezinfekéného
prostriedku.

Kompozitny drZiak a silikénovu objimku odftknite/vyfukajte, vysuste
filtrovanym stlagenym vzduchom alebo nechajte vyschnit na ¢istom
mieste pri izbovej teplote.

Kompozitny drZiak a silikénové puzdro uloZte na gisté miesto ¢o
najskér po odstraneni, v pripade potreby po dodatoénom vysuseni.

Sterilizacia (volitefny krok)
Po predbeznej Uiprave, Cisteni a dezinfekcii sa moze pripadne vykonat
sterilizacia.

Balenie na sterilizaciu

Balenie kompozitného drziaka a silikénového puzdra v jednorazovych

sterilizaénych vreckéch (jednosmerné balenie), ktoré spifiajd tieto

poziadavky:

¢ Kazda Cast je balena samostatne

« Balenie spifia normu ANSI AAMI ISO 11607 (pre USA: FDA-Clea-
rance)

 Vhodny na sterilizaciu parou (odolnost vo¢i teplote miniméine do
142 °C /288 °F, dostato¢na priepustnost pary)
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* Bostatond ochrana kompozitného drZiaka a silikénového puzdra
alebo sterilizaénych vrectisok pred mechanickym poskodenim

Sterilizécia

Na sterilizaciu sa musf pouzit frakcionovany vékuovy postup (najmenej

3 vakuové stupne). Cas potrebny na susenie je priamo zavisly na para-

metroch, ktoré st vo vyluénej zodpovednosti pouzivatela (konfiguracia

naloZenia a hustota stav sterilizatora, atd') a musi toto preto zistovat

pouzivatel.

Parny sterilizétor v silade s EN 13060/EN 285 alebo ANSI AAMI

ST79 (pre USA: FDA-Clearance)

Validovany podfa normy ISO 17665 (platné 1Q a OQ, ako aj hodnote-

nie vykonnosti §pecifické pre dany vyrobok (PQ))

Maximélna teplota sterilizacie 135 °C (275 °F; vrétane tolerancie

podra ISO 17665)

Kompozitny drZiak a silikénové puzdro zabalte samostatne do

sterilizatnych vrectisok (napr. Steriking, Wipak) a o$etrite parnou

sterilizaciou v autoklave pri nasledujtcich parametroch:

Metéda Casexpozicie | Casexpozicie | Cas
pri132°C pri134°C susenia
(270 °F)' (273 °F)
Validacia pri Validacia pri
132°C/270°F | 132°C/270°F

Frakéné predvy- | 5min 5min 20min

sévanie

Vyrobok: kom-

pozitny drZiak

a silikonové

puzdro, zabalené

' Sterilizatnd teplota 132 °C (270 °F) nie je pouzitelnd na spracovanie
v Eurépskej Unii.

Parnd sterilizacia na okamZité pouZitie nie je vo vSeobecnosti
povolend.

Sterilizacia nezabalenych néstrojov nie je vo vSeobecnosti povolena.
Nepouzivajte sterilizaciu hortcim vzduchom, sterilizaciu Ziarenim,
sterilizéciu formaldehydom alebo etylénoxidom alebo sterilizaciu
plazmou.

Ulozisko
» Po opétovnom spracovani sa kompozitny drziak a silikonovy kryt musia
skladovat na suchom migste, chranené pred svetiom a bez prachu.

Kontrola, idrzba, in§pekcia

» Pred kaZzdym pouZitim skontrolujte zdravotnicku pomdcku, ¢i nie je
poskodend, &i nie je zafarbend a znecistend.

P Poskodené zariadenie v Ziadnom pripade nepouzivajte.

> Na homnej strane zakladrovej stanice s symboly na zaistenie
bezpeéného a spravneho pouzivania. Stitok s Udajmi o parametroch
zariadenia sa nachédza na spodnej strane zékladriovej stanice.
Na silikénovom obale sa nachadza aj Stitok UDI. Pred kazdym
pouZitim skontrolujte, ¢i si symboly, typovy Stitok a oznacenie UDI
neporudené a dobre Citatelné.

» Pokial by sa zdravotnicky produkt pri vizudinej kontrole nejavil ako
Cisty, zopakuite cely postup Upravy.

Dalsie informacie

Uvedené informdcie st uréené na opatovné spracovanie ohrievaca

Filtek Composite Warmer a st v stlade s normou ISO 17664-2. Platia

aj ndrodné smernice.

Okrem toho platia véetky platné vnitrostatne pravne predpisy a pred-

pisy 0 hygiene tykajlice sa vadej praxe alebo nemocnice.

Odovzdanie starych elektrickych a elektronickych zariadeni na
likvidaciu
Zbierka

UZivatelia elektrickych a elektronickych pristrojov st v zmysle
$pecifickych predpisov svojej krajiny povinni zbierat vysluzilé pristroje
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osobitne. Elektrické a elektronické pristroje sa nesmu vyhadzovat
spolo¢ne s netriedenym domovym odpadom. Separatny zber je pred-
pokladom pre recyklaciu a opatovné vyuZitie, ¢im sa dosahuje $etrenie
zdrojov a ochrana zivotného prostredia. Zariadenia by sa mali likvidovat
bezpeénym spdsobom a v stlade s miestnymi, $tatnymi/provinénymi a
federalnymi zakonmi.

Systémy vratenia a zberu

Ked' uz ohrieva¢ Filtek Composite Warmer nie je pouZitelny, nevyha-
dzujte ho do domového odpadu.

Informacie pre zakaznikov

Ziadna osoba nie je oprévnend poskytovaf informécie, ktoré by sa
odliSovali od informécii uvedenych v tomto ndvode.

Slovnik symbolov

Referencné Symbol | Popis symbolu

Cislo a nazov

symbolu

ISO 15223-1 Oznaduje vyrobcu zdravotnickej
5.1.1 u pomacky.

Vyrobca

Autorizovany Oznacuje autorizovaného zastupcu
zastupca pre CH vo Svajéiarsku.

Svajtiarsko -E

1SO 15223-1 Predstavuje datum vyroby

513 @ zdravotnickej pomacky.

Datum vyroby

ISO 15223-1 Uvédza datum, po uplynuti ktorého
514 E sa tento zdravotnicky vyrobok uz
Pouzitelny do nesmie pouzivat.

1SO 15223-1 Predstavuje oznaCenie Sarze
515 LOT | | wrobcu, aby bolo moZné Sarzu
Cislo Sarze alebo vyrobni davku identifikovat.
ISO 15223-1 Predstavuije ¢islo objednavky
516 vyrobcu, aby bolo mozné

Cislo objednavky zdravotnicku pomadcku identifikovat.
1SO 15223-1 Oznaduje sériové &islo vyrobeu,
517 @ ktoré umoziiuje presnt identifikdciu
Sériové Cislo konkrétnej zdravotnickej pomacky.
ISO 15223-1 Oznaduje medzné hodnoty teplot,
537 ktorym je zdravotnicky vyrobok
Teplotny limit mozné bezpecne vystavit.

1SO 15223-1 Uvadza rozsah vihkosti, ktorému
538 @ je mozné bezpedne vystavi dan
Obmedzenie S, zdravotnicku pomécku.

vihkosti

1SO 15223-1 Uvédza rozsah atmosférického
5.3.9 tlaku, ktorému je mozné bezpeéne
Obmedzenie vystavit dant zdravotnicku
atmosférického pomécku.

tlaku

1SO 15223-1 Oznaduje, Ze pouZivatel si musi
54.3 prestudovat pokyny v navode na
Precitajte si pouzivanie.

néavod na pouzitie I:]E:I

alebo elektro-

nicky ndvod na

pouzitie




Referencné Symbol | Popis symbolu
¢islo a nazov
symbolu
Oznaéenie CE Predstavuje zhodu so
c € véetkymi platnymi eurdpskymi

normami alebo nariadeniami

o zdravotnickych poméckach.
1SO 15223-1 Informuje o tom, Ze tento vyrobok je
5.7.7 zdravotnickou pomdckou.
Zdravotnicka
pomocka
1SO 15223-1 Oznaduije nosic, ktory obsahuje
5.7.10 jedineéné identifikacné idaje
Jedine¢ny identi- pomacky.
fikétor pomocky
Upozornenie, Oznatuie, ze vyrobok moze byt

hortci povrch hortici a bez opatrnosti by sa ho

nemalo dotykat.

Rx Only Oznacuije, Ze podra zakonov USA
je predaj tejto pomdcky obmedzeny
— len na dentistu alebo na jeho
objednavku. 21 Zbierka federdinych
zakonov (CFR) ¢ast 801.109(b)1)
Nezvineny kartén Oznaduije, Ze kartdnovy material
21 je mozné recyklovat. Oficidlny
PAP Casopis EK, Rozhodnutie Komisie
(97/129/EK)
1SO 15223-1 Oznacuje pravny subjekt, ktory
5.1.8 je zodpovedny za import tejto
Importér zdravotnickej pomécky do regionu.
Recyklacia NEVYHadzujte tito jednotku do
elektronickych komundineho odpadu, ked'sa
zariadeni skonéi Zivotnost tejto jednotky.

Prosim, recyklujte ju. Smernica
mmm— | 2012/19 ES 0 odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ).

Viac informécii ndjdete na stranke elFU.Solventum.com.
Stav informécie: jul 2025

@D SLOVENSCINA

Varnost

POZOR! Pred namestitvijo in zagonom naprave natanéno preberite

ta navodila. Ta naprava bo kot vse druge tehni¢ne naprave delovala

pravilno in bo varna za uporabo samo, ¢e boste upostevali splosne
varnostne predpise in posebna varnostna navodila, navedena v teh
navodilih za uporabo.

1. Napravo je treba uporabljati v skladu s spodnjimi navodili. Podjetje
Solventum ne prevzema nobene odgovomosti za kakrsno koli $kodo,
ki bi nastala zaradi uporabe naprave za kateri koli drugi namen.

. Naprava je namenjena samo za uporabo v zaprtih prostorih.

. Namestitev ali delovanje naprave na neravnih povrsinah ni dovo-
lieno. Napravo postavite na suho, ravno in nedrsec¢o povrsino.

. Poleg naprave ne shranjujte materialov, ki jih je treba ohlajevati.

5. Naprave ne prekrivajte, da ne poskodujete pokrova in elektronike

naprave.

6. Naprave ne postavljajte na dosegljivo razdaljo do pacienta.

7. Redno preverjajte, ali so napajalnik, osnovna enota, drZalo
kompozitov in silikonsko ohi$je poskodovani. Ce odkrijete napako,
prenehajte z uporabo naprave.

8. Ce obstaja kakrsen koli razlog za domnevo, da je varnost naprave
ogrozena, jo je treba odstraniti iz uporabe in jo ustrezno ozna¢iti,
da se zagotovi, da naprave ne bi nehote uporabljala druga oseba.
Varnost je na primer lahko ogrozena, ¢e naprava ne deluje pravilno
ali kaZe vidne znake poskodb.

9. Samo servisni centri, ki jih je pooblastilo podjetje Solventum, lahko
odprejo ohisje naprave in jo popravijajo.

10. Pri popravilu in vzdrzevanju te naprave se lahko uporabljajo samo
ustrezno oznaceni originalni nadomestni deli podjetja Solventum.
Podijetje Solventum ni odgovormo za nobeno $kodo, ki bi nastala
zaradi uporabe nadomestnih delov tretjih oseb.

11. Napravi ne pribliZuite topil in virov moéne toplote, saj lahko posko-
dujejo plastiéno ohisje osnovne enote.

12. Pri &i8Cenju in razkuZevanju naprave pazite, da v osnovno enoto
ne prodre ¢istilno ali razkuzevalno sredstvo, saj lahko to povzroci
elektriéni kratek stik.

13. Napravo Cistite samo, ko je odklopliena in ohlajena, da zas¢itite
uporabnika pred vrocino.

14. Pozor: Med delovanjem postane stozéasta povrsina osnovne
enote vro¢a (oznacena je z opozorilnim simbolom »Pozor,
vroca povrsinac). Da bi preprecili opekline, se izogibajte
neposrednemu stiku s tem obmo¢jem. Drzalo kompozitov je
prekrito s silikonskim ohisjem, ki zagotavlja varno rokovanje.
Bodite pozorni na izpostavljena obmocja (zlasti na straneh
in na dnu naprave), saj se tudi ta segrejejo in predstavljajo
nevarnost opeklin. Zato je silikonsko ohisje oznaceno tudi z
opozorilnim simbolom »Pozor, vroéa povrsina«.

15. O resnem incidentu v zvezi s pripomockom obvestite podjetje
Solventum in lokalni pristojni organ (EU) ali lokalni nadzorni organ.

w

FSS

Opis izdelka

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer je naprava za ogrevanje den-

talnih kompozitov Filtek v kapsulah in teko€inskih brizgah, namenjenih

za segrevanje do 70 °C /158 °F (npr. Filtek™ Universal, Filtek™ One,

Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™ Supreme

Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) za njihovo bolj$o pretocnost.

Naprava Filtek Composite Warmer je bila specifiéno zasnovana za

uporabo kompozitov Filtek. Naprava ne potrebuje vzdrzevanja.

B5" |zdelek je dovoljeno uporabljatile, Ce je etiketa izdelka jasno ber-
ljiva. Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek $e uporabljate.
Za podrobnosti o vseh navedenih dodatnih izdelkih glejte ustrezna
navodila za uporabo. Navodila za uporabo so na voljo na elFU.
Solventum.com.

Predvideni namen

Predvideni namen: Naprava se uporablja za segrevanje kompozitov
Filtek v kapsulah in tekoCinskih brizgah, ki se uporabljajo v zobozdra-
vstvu.
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Predvideni uporabniki: IzobraZeni zobozdravniki in zobozdravnice, ki
imajo teoretiéno in praktiéno znanje o uporabi dentalnih izdelkov.
Pacienti kot ciljna skupina: Vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravstveno
zdravljenje, razen ¢e pacientovo stanje uporabo omejuje.

Kliniéne koristi: Vecja preto€nost dentalnih kompozitov Filtek.
Indikacije

Segrevanje dentalnih kompozitov Filtek v kapsulah in teko¢inskih briz-
gah, ki so indicirani za segrevanie; se lahko uporablja za vse paciente,
ki potrebuijejo zdravljenje s kompoxziti.

Kontraindikacije

Niso znane.

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave

Niso znani.

Preostala tveganja

V primerih z nepravilnim nadzorom okuzbe na mestu uporabe ali ¢e ne
upoStevate navodil za uporabo, se lahko pojavijo naslednja tveganja:
karpopedalni spazem, aritmija srca, okuzba, raztrganina ali druge rane
ter toplotne opekline.

Tehniéni podatki
Osnovna enota

Grelni konus

Upravljalni gumb

LED-lucka stanja LED-¢asovnik

Drzalo kompozitov s silikonskim ohisjem
6 izhodov za kapsule

Odprtina za
teko€insko brizgo

Delovna napetost (napajanje): 100-240V, 50/60 Hz

Napajanje: USB-C(5V,3A)
Relativna vlaga: 0%do 80 %
Delovna temperatura: najve¢ 70 °C/najve¢ 158 °F

5°C do 40 °C/41 °F do 104 °F
784-1060 hPa

Temperatura okolja:
Atmosferski tlak:

Cas predgrevanja naprave:
turi 23 °C/73 °F

Cas segrevanja kapsul s kompozitom: 2 min (do najmanj 50 °C/122 °F

5 po predgretju)

Cas segrevanja tekocinskih brizg: 5 min (do najmanj 50 °C/122 °F
po predgretju)

Nastavitev Casovnika: 2min

Mere: premer: 76 mm
viina: 76 mm

Teza: 190 g (brez napajanja)

Leto izdelave: glejte tipsko ploscico

Pogoji prevoza in skladi§¢enja

Temperatura okolja: —20 °C do + 60 °C/-4 °F do +140 °F
Relativna vlaga: 0%do 80 %

Atmosferski tlak: 784-1060 hPa
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najve¢ 10 min pri sobni tempera-

LED-signali

Rumena LED-lu¢ka stanja: ~ Naprava deluje/ogreva

Zelena LED-lucka stanja: ~ Naprava je dosegla delovno temperaturo
Modra LED-lucka ¢asovnika: Casovnik teCe

Rdeca LED-lu¢ka ¢asovnika: Okvara naprave

Namestitev

1. moZnost
» Priklju¢ite USB-C-vti¢ na stenski adapter.
» Stenski adapter prikljuéite v ustrezno elektricno vtiénico.

2. moznost
» Priklju¢ite USB-C-vti¢ neposredno na ustrezna USB-C-vrata (npr.
enote za zdravljenje, raunalnika, napajalne enote itd.).
B> Ne uporabljajte podaljka USB-C-kabla ali USB-adapterja, ker to
vpliva na delovanje naprave.

Uporaba

Vklop naprave/predgretja

» Namestite drzalo kompozitov na grelni konus osnovne enote.

» Prepricajte se, da je drzalo kompozitov prekrito s silikonskim
ohigjem, da ne pride v stik z vrocimi povrsinami. Naprave nikoli ne
uporabljajte brez silikonskega ohisja. Ce ste ohisje odstranili, npr. za
obdelavo, ohije pred segrevanjem naprave znova pritrdite na drzalo
in si pri tem pomagajte z vodilnimi ¢rtami na ohisju in drzalu.

» Silikonsko ohisje pritrdite na drzalo kompozitov, tako da rahlo $trli
ven.

(=)

» Preverite, ali je ohisje pravilno pritrjeno, tako da preverite njegovo
prileganje.

» Enkrat pritisnite gumb za delovanije, da vklopite napravo in zazenete
predgrevanje. Rumena LED-lu¢ka LED ozna¢uje predgrevanje
naprave. Potreben ¢as za predgrevanje: pribl. 10 min pri sobni
temperaturi 23 °C/73 °F.

» Preklop na zeleno LED-luéko pomeni, da je naprava dosegla svojo
delovno temperaturo. Kompozit se lahko zdaj namesti.

B3> Ko na toplo osnovno enoto odlagate sveze ali ohlajeno drzalo, bo
trajalo pribl. 25 s, da se LED-lu¢ka stanja preklopi na rumeno, kar
oznaCuje ogrevanje/pogrevanje.

Vstavljanje kapsul s kompozitom Filtek v drZalo kompozitov

» Po zahtevanem ¢asu predgrevanja (ki ga oznaduje zelena
LED-lucka stanja) vstavite kapsule v predvidene odprtine.

» Kapsule morajo biti varno name$¢ene tako, da je neodprt pokrovéek
obrnjen navzdol in navzven. Vstavite samo zaprte kapsule. V pri-
meru kontaminacije z materialom, slino ali krvjo upostevajte navodila
za ponovno obdelavo naprave.

B=5" Vsak izhod kapsule je oznacen s svojim simbolom na vrhu
silikonskega ohisja, da se razli¢ne kapsule bolje razlikujejo
(npr. z barvami).

Nastavitev ¢asovnika/ogrevanje kapsul

» Na kratko pritisnite gumb za upravljanje, da zazenete ¢asovnik.
Modra LED-lu¢ka potrjuje, da je ¢asovnik nastavljen. Modra
LED-lucka ugasne po zelenem Casu segrevanja kapsul 2 min.

» Ce kapsule segrevate brez uporabe funkcije asovnika, zagotovite,
da se uposteva potreben Cas segrevanja (2 min).

5" Upostevajte, da lahko ¢asovnik nastavite samo, ko naprava

doseze delovno temperaturo, ki jo oznacuje zelena LED-lu¢ka.



Vstavljanje brizge Filtek za tekoci kompozit v drzalo kompozitov

» Po zahtevanem ¢asu predgrevanja (ki ga oznacuje zelena
LED-lu¢ka stanja) previdno vstavite tekoGinsko brizgo v predvideno
odprtino.

» Prepriajte se, da je brizga s pritrjeno konico za odmerjanje varmno
names$cena tako, da je konica obrnjena navzdol. Pazite, da konice
ne upognete.

P Vstavite samo brizge s pritrjeno konico za odmerjanje.

BV primeru kontaminacije z materialom, slino ali krvjo uposStevajte

navodila za ponovno obdelavo naprave.

Segrevanje tekocinske brizge
< Pustite, da se tekocinska brizga segreva vsaj 5 minut.

- Hkrati lahko segrejete 6 kapsul in 1 tekocinsko brizgo. Uposte-
vajte, da je za doseganije zahtevane temperature potrebna dalj$a
doba segrevanja (skupaj 5 minut za brizgo, 2 minuti za kapsule).

B Priporodljivo je, da segrejete samo koli¢ino kompozita, ki je
potrebna za takoj$njo uporabo.

Odstranjevanje kapsul/tekocinske brizge

> Kapsule/brizgo vzemite iz drZala po ustreznem Casu segrevanja in
material takoj nanesite.

» Odstranite tekocinsko brizgo z drzanjem za njeno deblo ali plodcico
za prste. Ne odstranjujte tekoCinske brizge tako, da vieCete za bat,
ker lahko to povzroci vdor zraka v kompozitni material.

Po Zelji lahko drzalo kompozitov v celoti odstranite iz osnovne enote

in ga prenesete do mesta uporabe/pladnja za paciente, kjer material
odvzamete in nanesete. Ko je drZalo kompozitov odstranjeno iz
osnovne enote, ohranja toploto (vsaj 50 °C/122 °F) do 6 minut, odvisno
od okoljskih razmer. Dalj8i postopki zahtevajo pogrevanje materiala.
Odstranite kompozit iz naprave, ¢e ga ne potrebujete takoj.

Izklop
Za izklop naprave drZite gumb za upravljanje pritisnjen, dokler ne
izginejo vse LED-lucke.

Napake
Napaka Mozen vzrok
» Odprava
LED-luka stanja se Izpad napajanja.

ne prikaZe po pritisku
gumba za vklop/izklop.
Naprava se ne ogreva.

> Preverite napajalni kabel in vir
napajanja.

Okvara elektronike naprave.
» Napravo dajte popraviti/zamenjati.

LED-lucka stanja se
ne prikaZe po pritisku
gumba za vklop/izklop.
Naprava se ogreva.

Okvara elektronike naprave.

» Napravo dajte popraviti/zamenjati.

LED-lu¢ka stanja
ne zasveti zeleno
po potrebnem ¢asu
predgrevanja.

Okvara elektronike naprave.

» Napravo dajte popraviti/zamenjati.

LED-lu¢ka ¢asovnika
po pritisku gumba ne
utripa, LED-lucka stanja
pa sveti zeleno.

Okvara elektronike naprave.

» Napravo dajte popraviti/’zamenjati.

Gumb za upravijanje je bil pritisnjen

predolgo.

» Gumb za upravijanje kmalu znova
pritisnite.

LED-lu¢ka €asovnika
ne izgine po 2 minutah

Okvara elektronike naprave.

» Napravo dajte popraviti/zamenjati.

segrevanja kapsule.
Rdeca LED-lucka Okvara naprave.
utripa. » Napravo dajte popraviti/zamenjati.

Napaka MozZen vzrok
» Odprava
Naprava se ne segreva | Okvara naprave.
(dovolj)/naprava se » Napravo dajte popraviti’zamenjati.
prevec segreje.
Opombe

Grelnik Filtek Composite Warmer je naprava za veckratno uporabo
za ve¢ pacientov.

Vedno preverite navodila za uporabo naprave Filtek glede indikacij
segrevanja, ¢asov segrevanja in navodil.

Te naprave ne uporabljajte za dentalne materiale iz kategorije
kompozitov, ki ni navedena zgoraj in ki ni izdelek podjetja Filtek.
Grelnik kompozitov Filtek je namenjen kratkotrajnemu segrevanju
dentalnih kompozitov pred njihovim nanosom. Dalj$e segrevanje po
preteku obdobja za uporabo pri posegu lahko poskoduje material,
zato se mu je treba izogibati.

Odstranite kompozite iz naprave, e jih ne uporabite takoj.

Ce je najdaljsi Cas segrevanja preseZen, kompozite zavrzite. Za ve¢
informacij si preberite navodila za uporabo podjetja Filtek.

Ciscenje in razkuzevanje osnovne enote

Opozorila

Ocistite plasticno ohigje in greini stozec osnovne enote, ko se ta ohladi
inko je lo¢ena od vira napajanja. Ne potapljajte je v tekocine. Cistilne in
razkuzevalne raztopine ne smejo prodreti v napravo.

Ne uporabljajte topil ali abrazivnih sredstev, ker lahko po$kodujejo
komponente naprave.

Prepricajte se, da izbrana gistilna in razkuZevalna sredstva ne vsebu-
jejo nobenega od naslednjih materialov:

« oksidacijska sredstva (npr. vodikov peroksid)

* olja

 glutaraldehidi

Uporabljajte samo preverjene metode za ¢iscenje in dezinfekcijo.

Uporabljajte samo sredstva za ¢is¢enje in dezinfekcijo, ki so preverjena
glede ucinkovitosti in zdruZljivosti s tem medicinskim pripomockom
(npr. certifikat FDA). Robcki CaviWipes™ so bili preizku$eni za uporabo
kot ¢istilno in dezinfekcijsko sredstvo. Vedno upostevajte vse veljavne
pravne predpise in pravila glede higiene, ki veljajo za zobozdravniske
ustanove in/ali bolnignice.

Splosne osnove

Nasledniji postopek je treba izvajati po uporabi ali pred vsako nadaljnjo

uporabo. Aparat je treba najprej ro¢no o€istiti in ga po €is¢enju roéno

dezinficirati v skladu s spodnjimi navodili.

Roéno ¢iscenje z brisanjem

» Napravo po vsaki uporabi ali pred njo odistite z razkuzilnimi rob¢ki,
pripravljenimi za uporabo (npr. CaviWipes™ na osnovi alkoholov
in kvarternih spojin kot aktivnih snovi), ali enakovrednimi Cistilnimi
sredstvi. Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca sredstva za
¢iscenje.

» Povrsino naprave temeljito Cistite z dvema za uporabo pripravije-
nima robckoma CaviWipes™ vsaj 30 sekund ali dokler ni ve¢ vidne
umazanije.

P Pri ¢is¢enju vrzeliin prehodov je potrebna posebna previdnost.

Roéno razkuzevanije z brisanjem (razkuZevanje na srednji ravni)

» Pripomocek razkuzite z razkuzilnimi rob&ki, pripravljenimi za
uporabo (npr. CaviWipes™ na osnovi alkoholov in kvarternih spojin
kot aktivnih snovi), ali z enakovrednim sredstvom za razkuzevanje.
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca sredstva za dezinfek-
cijo, $e posebej pa ase neposrednega stika.

» Povrino pripomocka razkuZuite tri minute z vsaj dvema novima raz-
kuzilnima robckoma. Vse povrsine naj bodo v triminutnem obdobju
viazne.

» PrirazkuZevanju vrzeli in prehodov je potrebna posebna previdnost.
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Pregled, vzdrZevanije, preverjanje

> Pred vsako uporabo preverite aparat glede poskodb, razbarvanja in
kontaminacije. .

» PoSkodovanih aparatov ne uporabljajte pod nobenimi pogoji. Ce
aparat ni vidno Cist, ponovite postopek ¢is¢enja in dezinfekcije.

Ciséenje in razkuzevanje drzala kompozitov in silikonskega ohisja

Opozorila

Za ponovno obdelavo morate silikonsko ohisje loCiti od drZala

kompozitov. Cistite ga samo, ko je ohlajeno, da se izognete dotikanju

vro¢ih povrsin.

Priizbiri uporabljenih Eistilnih in razkuZevalnih sredstev upostevajte

naslednje zahteve:

« Naslednjih sredstev ni dovoljeno uporabiti: oksidanti (npr. vodikovi
peroksidi), topila in olja.

* Vrednost pH ¢istilne raztopine mora biti med pH 7,5 in 11.

* Strogo je treba upostevati koncentracije, temperature in €ase izpo-
stavljenosti, ki jih navaja proizvajalec istilnih sredstev in razkuzil,
kakor tudi navodila za izpiranje.

Uporabljajte samo raztopine, ki so bile sveZe pripravljene z vodo,

ki ima naslednjo mikrobiolo$ko kakovost: voda ne sme vsebovati

fakultativnih patogenih mikroorganizmov in ne sme presegati 100 CFU/

ml mikroorganizmov.

Za su$enje uporabljajte samo mehko, €isto krpo, ki ne puséa viaken.

Za Cisenie nikoli ne uporabljajte kovinskih $¢etk ali jeklene volne.

Za ¢is¢enje vedno uporabljajte ¢isto, mehko krtao.

Uporabljajte samo potrjene metode &is¢enja in razkuZevanja.

Uporabljajte samo €istilna sredstva in razkuZila, ki so bila preizku-

Sena glede ucinkovitosti in zdruZljivosti z uporabljenim medicinskim

pripomockom (npr. odobritev VAH, odobritev FDA).

Vedno upoStevajte vse veljavne zakonske in higienske predpise za

zobozdravstvene ordinacije in/ali bolninice.

Omejitve obdelave

Drzalo kompozitov in silikonsko ohisje lahko brez omejitev znova
obdelate, ¢e z njim ravnate previdno, pri tem pa morate upostevati
spodnja navodila in ne sme biti vidne $kode. Pred vsako ponovno
uporabo morate skrbno preveriti, ali sta drzalo kompozitov in silikonsko
ohisje poskodovana.

Splosne osnove

Medicinski pripomocek se dobavi nesterilen ter ga je treba pred prvo
uporabo in pred vsako nadaljnjo uporabo obdelati v skladu s temi
navodili.

Priprava na dekontaminacijo
Medicinski pripomocek ¢im prej po uporabi obdelajte.

Obdelava

Obdelava drZala kompozitov in silikonskega ohisja vkljuuje korake
predhodne obdelave, ¢is¢enja in razkuzevanja. Po teh korakih je
obdelava kon¢ana. Po Zelji se lahko po predhodni obdelavi, i$¢enju in
razkuzevanju izvede sterilizacija.

Ciscenje in razkuzevanie je treba, Ce je to mogoce, vedno opraviti
avtomatsko (naprava za pranje in razkuzevanje). Ce avtomatska
obdelava ni mogoca, se lahko ro¢no ¢iscenje in razkuZevanje izvedeta
v potopni kopeli. Izkljuéna uporaba roénih metod ni priporodljiva, saj so
manj ucinkovite in ponovijive.

Postopek obdelave je treba opraviti pred prvo uporabo in po vsaki
nadaljnji uporabi.

Predhodna obdelava

Pred vsakim ro¢nim ali avtomatskim ¢is¢enjem in razkuzevanjem je

treba izvesti predhodno obdelavo. Takoj po uporabi (v najveé 2 urah) je

treba z izdelka odstraniti mo¢nejSo kontaminacijo.

» Vse vidne necistoce roéno odstranite pod tekoco vodo (kakovosti
vodovodne vode, temperatura 22-44 °C/72-111 °F).

» Vdolbine v drZalu kompozitov temeljito Cistite pod tekoco vodo vsaj 1
minuto s Cisto, mehko in suho krtaco za enkratno uporabo.

» Povrsino drzala kompozitov in silikonskega ohi$ja vsaj 1 minuto
izpirajte pod tekoo vodo s ¢isto, mehko krpo.
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Preverite, ali sta drzalo kompozitov in silikonsko ohigje vidno kontamini-
rana, in po potrebi ponovite postopek predhodnega ¢iscenja.

Avtomatsko ¢iSCenje in termi¢na dezinfekcija

Za uporabo so primerni avtomatski ¢istilni dezinfektorji, ki izpol-
njujejo naslednje zahteve:

Naprava je bila odobrena za u¢inkovitost (npr. dovoljenje/odobritev/
registracija DGHM ali FDA ali CE-oznaka v skladu s standardom
1S0 15883).

Ce je na voljo, uporabite testiran program za termi¢no dezinfekcijo
(vrednost A0 > 3000 ali vsaj 5 minut pri 90 °C/194 °F ali vrednost

A0 > 600 ali za starej$e naprave vsaj 1 min pri 90 °C/194 °F). Upora-
bljeni program je primeren za drzala kompozitov in silikonska ohigja
ter obsega dovolj ciklov izpiranja (v primeru kemi¢nega razkuzevanja
upostevajte tveganje ostankov razkuzila na instrumentih).

Voda, ki se uporablja za izpiranje, je demineralizirana voda. Mikro-
biolodka kakovost uporabljene vode ne sme vsebovati fakultativnih
patogenih mikroorganizmov in ne sme presegati 100 CFU/ml
mikroorganizmov.

Zrak, ki se uporablja za susenje, je filtriran (brez olja, malo mikrobio-
loske kontaminacije in delcev).

Naprava za pranje in razkuZevanje se redno vzdrzuje in preverja.

Obdelava v napravi za pranje in razkuZevanje

» Po predhodni obdelavi drZzala kompozitov in silikonskega ohisja
namestite medicinske pripomocke tako, da je notranja povrsina v
koSarici iz Zice ali sitasti koSarici naprave za pranje in razkuZevanje
obrnjena navzdol. Pazite, da se instrumenti v napravi za pranje in
razkuZevanje med seboj ne dotikajo.

» Zaavtomatsko Cidcenje uporabite alkalno Gistilno sredstvo (npr.
Neodisher®MediClean Dental, Weigert) v koncentraciji 0,2 % (glejte
podatkovni list izdelka) ali enakovredno sredstvo.

» Sperite z demineralizirano vodo.

» ZaZenite program ¢iséenja (Vario-TD za Miele G7836 CD ali enako-
vredni program).

Faza Cas Temperatura
Predhodno ¢i§éenje | 5 minut 45°C (113°F)
Glavno ciscenje 5 minut 50°C (122 °F)
Izpiranje 30 minut 60°C (140 °F)
RazkuZevanje 5 minut 90°C (194 °F)
Susenje 7 minut 90°C (194 °F)

» Na koncu programa odstranite drzalo kompozitov in silikonsko ohije
iz naprave za pranje in razkuzevanje.

> Preverite, ali so na drzalu kompozitov in silikonskem ohisju vidne
necistoce. Ce opazite kakrsno koli necistoco, ponovite cikel v
¢istinem dezinfektorju.

» Znova preverite drZalo kompozitov in silikonsko ohisje ter ga po
kon&anem termiénem razkuZevanju hranite pri sobni temperaturi,
zadCitenega pred kontaminacijo in na suhem.

Roéno ¢iscenije in razkuzevanje

Samo v primeru, da avtomatska naprava za pranje in razkuZevanje ni
na voljo, lahko opravite roéno &is¢enje z ultrazvoéno kopeljo, ki mu sledi
roéno razkuzevanje.

Roéno éiScenje z ultrazvoéno kopeljo

Po predhodni obdelavi poloZite drzalo kompozitov in silikonsko
ohi$je v kaseto za ultrazvocno ¢id¢enje. Zagotovite, da se drzalo
kompozitov in silikonsko ohigje ali instrumenti ne dotikajo drug
drugega. Medicinski pripomocek mora biti popolnoma potoplien v
raztopino.

Napolnite ultrazvoéno kopel s €istilnim sredstvom na osnovi ortof-
talaldehida Cidezyme®v 0,8% raztopini (8 mi/l) ali z enakovrednim




sredstvom. Uporabljena voda mora biti demineralizirana in topla
25-35°C (77-95 °F).

Zazenite program ¢iscenja.

Nastavite ultrazvoéno obdelavo na 1 min.

Odvzemite drZalo kompozitov in silikonsko ohisje iz ultrazvocne
kopeli in ju temeljito izpirajte pod teko¢o vodo vsaj 5 minut. Vse
vdolbine sperite z vodo; uporabite Cisto, mehko krtaco ali po potrebi
krpo, da odstranite vse ostanke ¢istila Cidezyme.

Preverite, ali so na drzalu kompozitov in silikonskem ohigju vidne
necistoce. Ce je kontaminacija $e vedno prisotna, ponovite cikel v
ultrazvoéni kopeli.

Znova preverite drZalo kompozitov in silikonsko ohisje ter nadaljujte
z razkuzevanjem v razkuzevaini kopeli.

Roéno razkuzevanie s potopitvijo

* Napolnite potopno kopel z nerazred¢enim ali pripravljenim razkuzi-
lom Cidex®OPA ali enakovrednim sredstvom.
* Postavite o¢is¢eno in preverjeno drzalo kompozitov in silikonsko
ohisje v razkuzilno kopel pri 20-25 °C (68-77 °F) za dolo¢en Cas
izpostavljenosti 5 minut. PrepriCajte se, da so medicinski pripomocki
dovolj prekriti s tekocino in da se instrumenti v potopni kopeli med
seboj ne dotikajo.
Po ¢asu izpostavljenosti odstranite drZalo kompozitov in silikonsko
ohi§je iz razkuzevalne kopeli in ju temeljito sperite z vodo vsaj 5-krat
(po najmanj 1 minuto, skupno 5 minut). Vse vdolbine sperite z vodo,
uporabite ¢isto, mehko krtaco ali po potrebi krpo, da odstranite vse
ostanke razkuzila.
Spihajte/izpihajte drzalo kompozitov in silikonsko ohigje, ju posusite
s filtriranim stisnjenim zrakom ali ju pustite, da se posusita na ¢istem
mestu pri sobni temperaturi.

.
[92]
=
f<Y)
=3
T
o
N
L
S
=
]
3

=]
S
N
=1
2
s
@
=
5]
>
[
=
)
o
=

Kz}
@
Q
3

B

o

-
)
o
o
i3
P

nitvi na istem mestu, po potrebi po dodatnem susenju.

Sterilizacija (izbirni korak)
Po Zelji se lahko sterilizacija izvede po predhodni obdelavi, ¢iséenju in
razkuzevanju.

Pakiranije za sterilizacijo

Drzalo kompozitov in silikonsko ohisje zapakirajte v enojno ovite
sterilizacijske vrecke (embalaza za enkratno uporabo), ki izpolnjujejo
naslednje zahteve:

* Vsak del je pakiran lo¢eno

¢ Embalaza ustreza ANSI AAMI ISO 11607 (za ZDA: odobritev FDA)
* Primerne so za parno sterilizacijo (temperaturna odpornost do
najmanj 142 °C/288 °F, zadostna prepustnost pare)

Zadostna zaScita drzala kompozitov in silikonskega ohisja ali
sterilizacijskih vreck pred mehanskimi poskodbami

Sterilizacija

Za sterilizacijo je treba uporabiti postopek s frakcioniranim vakuumom

(najmanj 3 vakuumske stopnje). Dejansko potreben ¢as susenja je

neposredno odvisen od parametrov, ki so pod izkljuéno odgovornostjo

uporabnika (razpored in gostota nalaganja, stanje sterilizatorja itd.),

zato ga mora dolociti uporabnik.

e Parni sterilizator v skladu z EN 13060/EN 285 ali ANSI AAMI ST79
(za ZDA: odobritev FDA)

* Validiran je v skladu s standardom ISO 17665 (veljaven 1Q in OQ ter
ocena ucinkovitosti izdelka (PQ))

* Najvisja temperatura sterilizacije 135 °C (275 °F; vkljuéno s tole-
ranco v skladu s standardom ISO 17665)

Zapakirajte drzalo kompozitov in silikonsko ohisje loceno v enojno ovite

sterilizacijske vrecke (npr. Steriking, Wipak) in jih obdelajte s parno

sterilizacijo v avtoklavu pri naslednjih parametrih:

Metoda Cas izpo- Cas izposta- Cas
stavljenosti vljenostipri | susenja
pri132°C 134 °C (273 °F)
(270 °F)! Validacija pri
Validacijapri | 132°C/270 °F
132°C/270 °F
Frakcijski 5min 5min 20 min
predvakuum
Izdelek: drzalo
kompozitov in
silikonsko ohisje,
ovita

' Temperatura sterilizacije 132 °C (270 °F) se ne uporablja za obdelavo
v Evropski uniji.

* Parna sterilizacija za takoj$njo uporabo na splo$no ni dovoljena.

« Sterilizacija neovitih instrumentov na splo$no ni dovoljena.

* Ne uporabljajte sterilizacije z vro€im zrakom, sevalne sterilizacije,
sterilizacije s formaldehidom ali etilen oksidom ali sterilizacije s
plazmo.

Skladiscenje

» Po obdelavi je treba drzalo kompozitov in silikonsko ohisje shraniti
na suhem mestu, za¢itenem pred svetlobo in prahom.

Nadzor, vzdrZevanje, pregled

» Pred vsako uporabo preverite, ali je medicinski pripomocek posko-
dovan, obarvan ali kontaminiran.

» Poskodovanih aparatov ne uporabljajte pod nobenimi pogoji.

» Na vrhu osnovne enote so simboli, ki zagotavljajo varno in pravilno
uporabo. Plos¢ica s tehniénimi podatki naprave je na spodniji strani
osnovne enote. Na silikonskem ohi$ju je tudi oznaka UDI. Pred
vsako uporabo preverite, ali so simbol, tipska plod¢ica in oznaka
UDI neposkodovani in jasno berljivi.

» Ce medicinski pripomocek ni vidno €ist, ponovite postopek obde-
lave.

Dodatne informacije

Zgoraj navedene informacije so namenjene za ponovno obdelavo
grelnika Filtek Composite Warmer in so v skladu s standardom

1SO 17664-2. Uporabljajo se tudi drzavne smemice.

Poleg tega veljajo vsi veljavni drZavni pravni predpisi in predpisi o higi-
eni, ki se nanasajo na vaso ordinacijo ali bolninico.

Vrnitev stare elektri¢ne in elektronske opreme za odstranjevanje
Zbiranje

Uporabniki elektriéne in elektronske opreme morajo v skladu z zakono-
dajo v svoji drzavi zavrzene aparate zbirati lo€eno od drugih odpadkov.
Neuporabne elektriéne in elektronske opreme ne smete odvre€i v nelo-
Cene gospodinjske odpadke. Loceno zbiranje teh odpadkov je pogoj za
recikliranje in predelavo, ki sta pomembni metodi ohranjanja naravnih
virov. Naprave je treba odstraniti na varen nagin in v skladu z lokalnimi,
drzavnimi/deZelnimi in zveznimi zakoni.

Sistemi vracanja in zbiranja

Ko grelnik Filtek Composite Warmer ni ve¢ uporaben, naprave ne
odvrzite med gospodinjske odpadke.

Informacije o stranki
Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakrénih koli informa-
cij, ki odstopajo od informacij v tem navodilu.
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Slovaréek simbolov

Serijska Stevilka

Referencéna §t. | Simbol Opis simbola

in naziv simbola

1SO 15223-1 Oznaduije proizvajalca

511 medicinskega pripomocka.
Proizvajalec

Pooblasceni, Oznacuje pooblascenega
zastopnik v Svici zastopnika v Svici.

1SO 15223-1 Oznaduje datum izdelave

51.3 medicinskega pripomocka.
Datum izdelave

1SO 15223-1 Oznatuje datum, po katerem se
514 medicinski pripomocek ne sme ve¢
Uporabno do uporabljati.

1SO 15223-1 Oznaduije proizvajaléevo kodo
515 O serije, ki omogoca identifikacijo
Stevilka serije serije ali partije.

1SO 15223-1 Oznaduije proizvajalcevo katalosko
5.1.6 Stevilko, ki omogoca identifikacijo
Kataloka medicinskega pripomocka.
Stevilka

1SO 15223-1 Oznacuje serijsko Stevilko

517 proizvajalca, ki omogoca

prepoznavanije dolo¢enega

B QR |~ E 8 Ex R e

medicinskega pripomocka.
1SO 15223-1 Oznacuje temperaturne meje,
5.3.7 znotraj katerih je mogoce varno
Temperaturna uporabljati medicinski pripomocek.
meja
1SO 15223-1 Oznatuje razpon vlaznosti,
538 do katerega je mogoce varno
Omejitev izpostaviti medicinski pripomocek.
vlaznosti
1SO 15223-1 Oznacuje razpon atmosferskega
5.3.9 tlaka, kateremu je mogoce varno
Omejitev atmos- izpostaviti medicinski pripomocek.
ferskega tlaka
1SO 15223-1 Oznatuje potrebo, da uporabnik
54.3 prebere navodila za uporabo.
Glejte navodila
za uporabo ali
elektronska
navodila za
uporabo
Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi
c € veljavnimi uredbami ali direktivami
Evropske unije o medicinskih
pripomockih.
1SO 15223-1 Oznacuje, da je enota medicinski
5.7.7 pripomocek.
Medicinski
pripomocek
1SO 15223-1 Oznatuje nosilec, ki vsebuje
5.7.10 informacije o edinstvenem
Edinstveni identifikatorju pripomocka.
identifikator
pripomocka
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Referenéna st.
in naziv simbola

Simbol

Opis simbola

Pozor, vroca

Oznaduje, da je izdelek lahko vro¢

B

povrsina & in da je ob stiku z njim potrebna
previdnost.
Samo na zdrav- Oznaduje, da ameriski drzavni
niski recept zakon dovoljuje prodajo te naprave
samo s strani zobozdravnika ali
po njegovem narocilu. 21 Kodeks
zveznih predpisov (CFR) odd.
801.109 (b)(1).
Nevalovita viak- Oznaduje, da je kartonski material
nena plos¢a 21 primeren za recikliranje. Uradni list
PAP | ES; odlocba Komisije (97/129/ES)
ISO 15223-1 Oznaduije entiteto, ki uvaza
5.1.8 medicinski pripomocek na ustrezno
Uvoznik lokacijo.
Reciklirajte Te enote NE odvrzite med
elektronsko komunalne odpadke, ko se je
opremo Zivljenjska doba te enote iztekla.

Reciklirajte jo. Direktiva 2012/19 ES
0 odpadni elektricni in elektronski
opremi (OEEQ).

Za vet informacij glejte na elFU.Solventum.com.

Datum informacije: julij 2025
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Bezpecnost

POZOR! Pfed piipojenim a uvedenim systému do provozu si pozomé

prectéte tento ndvod k pfipojeni a uvedeni do provozu tohoto pistroje!

Stejné jako u v8ech technickych pfistrojl je i u tohoto pfistroje jeho

bezvadné fungovani zajisténo jen tehdy, kdyz jsou pfi obsluze dodr-

zovany jako bézné veobecné bezpecnostni predpisy, tak specialni
bezpecnostni predpisy uvedené v tomto ndvodu.

1. Pfistroj se smi pouZivat pouze podle nasledujiciho navodu. Spo-

le€nost Solventum nenese zadnou odpovédnost za Skody vzniklé
v dusledku pouziti tohoto zafizeni pro jiné aplikace.

. Pfistroj nepouZivejte ve venkovnim prostfedi.

3. Pfistroj nesmi byt umistén nebo provozovéan na naklonéném nebo
nerovném povrchu. Pfistroj musi byt postaven na suchém, rovném
a neklouzavém povrchu.

4. Vedle pfistroje neskladujte Zadné materidly, které vyZaduji chlazeni.

5. Pristroj nezakryvejte, aby nedoslo k poskozeni krytu a elektroniky
pfistroje.

6. Pristroj neumistujte v dosahu pacienta.

7. Pravidelné kontrolujte, zda nejsou napajeci jednotka, zakladni stanice,
drzak kompozita a silikonovy kryt poskozeny. Pokud Zjistite zdvadu,
vyfadte piistroj z provozu a odpovidajicim zplisobem jej oznacte.

8. Pokud by se z jakéhokoli divodu zjistilo, Ze je ovlivnéna bezpec-
nost, musi byt pfistroj dan mimo provoz a oznaéen tak, aby ho tfeti
osoba nemohla nedopatfenim znovu spustit. Bezpecnost mize byt
napt. ovlivnéna, kdyz pfistroj nepracuje tak, jak je popsano, nebo je
viditelné pokozeny.

9. Otevreni krytu pfistroje a jeho opravy smi provadét pouze odbornik
autorizovany servisem firmy Solventum.

10. K opravé a udrzbé pfistroje Ize pouZivat pouze origindlni nahradni
dily Solventum s pfislusnym oznacenim. Nase zaruka na vyrobek
vylucuje jakoukoliv $kodu zpUsobenou pouZitim sou¢éstek jiného
vyrobce.

11. V blizkosti pfistroje se nesmi nachazet rozpoustédia a silné zdroje
tepla, nebot by jejich pisobenim mohlo dojit k poskozeni plasto-
vého krytu zékladni stanice.

12. P¥i ¢isténi a dezinfekci spotebice dbejte na to, aby se do zakladni
stanice nedostal Cistici nebo dezinfekéni prostfedek, protoze by
mohl zpUsobit elektricky zkrat.

13. Pistroj Cistéte pouze tehdy, kdyZ je vypnuty a vychladly, abyste
chrénili uZivatele pred teplem.

14. Pozor: Béhem provozu se kuzelovita horni ¢ast zakladni
stanice zahfiva (je oznatena vystraznym symbolem ,,Pozor,
horky povrch*). V zajmu ochrany pfed popalenim se vyhnéte
pfimému kontaktu s touto oblasti. Drzak kompozita je opatfen
silikonovym krytem pro bezpeénou manipulaci. Pfitom je
nutno zohlednit, Ze se zahfivaji i exponovana mista (zejména
na boku a spodni strané pfistroje) a hrozi nebezpeéi popaleni.
Silikonovy kryt je proto také oznacen vystraznym symbolem
,,Pozor, horky povrch®.

15. Prosim oznamte vaznou udalost, kterd by vznikla v souvislosti s
pouzitim produktu, spoleénosti Solventum a mistnimu pfislusnému
Uifadu (EU) nebo mistnimu regulacnimu Gfadu.

n

Popis vyrobku

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer je pfistroj pro ohfev dentélnich

kompoxzitti Filtek v kapslich a tekutych injekénich stfikackach uréenych

pro ohfev do 70 °C /158 °F (napf. Filtek™ Universal, Filtek™ One,

Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™ Supreme

Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) pro zvyseni tekutosti.

Ohfivac Filtek Composite Warmer byl vyvinut specialné pro pouziti

dentalnich kompoxzitti Filtek. Udrzba piistroje neni nutna.

B3> Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyz je jednoznacné Citelné
oznaceni produktu. Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovavat po
celou dobu pouzivani vyrobku. Podrobnosti ke véem uvedenym
vyrobkim viz pfislu$né informace pro uZivatele. Navod k pouZiti je
k dispozici na adrese elFU.Solventum.com.

Urceni tcelu

Urgeni Ucelu: Pfistroj pro ohiev dentélnich kompozitt Filtek pouZiva-

nych ve stomatologii v kapslich a pritokovych stiikackach.

Stanoveni uZivatelé: Osoby se vzdélanim v oboru stomatologie, které
maji teoretické a praktické znalosti v oblasti zachdzeni se stomatolo-
gickymi vyrobky.

Cilové skupina pacientu: Vsichni pacienti, ktefi potfebuiji stomatolo-
gické oetfeni, pokud pouZiti neni omezeno stavem pacienta.

Klinické vyuziti: Zvy$eni tekutosti dentalnich kompozitd Filtek.
Indikace

Zahfivani dentélnich kompoxzitt Filtek v kapslich a tekutych stiikackéch
uréenych k tomuto Ucelu; Ize pouZit u v8ech pacientd, ktefi vyZaduiji
kompozitni oSetfen.

Kontraindikace

Z4dné nejsou znémy.

Pfipadné vedlej$i ucinky a komplikace

Z&dné nejsou znamy.

Zbytkova rizika

V pfipadech nedostate¢né kontroly infekce v ordinaci nebo nedodrzeni
névodu k pouziti mize dojit k nasledujicim rizikiim: karpopedalnf kfece,
srde¢ni arytmie, infekce, fezné nebo jiné rany, tepelné popéleniny.

Technickeé udaje
Zakladni stanice

Ohfivaci kuzel

Ovladaci tlacitko

Stavova LED
dioda

LED ¢asovace

Drzak kompozita se silikonovym krytem
6 otvord pro kapsle

Otvor pro pritokovou
stiikacku (Flowable)

Provozni napéti (napajeci jednotka): 100V —240V, 50/60 Hz

Napéjeni: USB-C(5V,3A)

Rel. vihkost vzduchu 0%4az80 %

Provozni teplota: 70 °C max.

Okolni teplota: 5°Caz40°C

Atmosféricky tlak: 784 hPa az 1060 hPa

Doba predehfevu pfistroje: max. 10 min. pfi pokojové teploté
23°C/73°F

Doba ohfevu kompozitnich kapsli: 2 min (na nejméné 50 °C po
predehfati)

Doba ohfevu pro stitkacky Flowable: 5 min (na nejméné 50 °C/122 °F
po predehiati)

Nastaveni ¢asovace: 2min

Rozméry: Prdmér: 76 mm
Vy$ka: 76 mm

Hmotnost: 190 g (bez napéjeci jednotky)

Rok vyroby: viz typovy Stitek
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Preprava a podminky skladovani

Okolni teplota: -20°Caz+60°C

Rel. vihkost vzduchu: 0%4az80%

Atmosféricky tlak: 784 hPa az 1060 hPa

Signaly LED

Stavova LED Zluta: Pfistroj v provozu/pfistroj topi
Stavova LED zelend: Pfistroj dosahl provozni teploty
LED dioda asovate modra:  Casova¢ bézi

LED dioda €asovace ¢ervend: Porucha pfistroje

Uvedeni do provozu

Moznost 1

> Pfipojte konektor USB-C zafizeni k napajeci jednotce.
» Napéjeci jednotku zapojte do vhodné zasuvky.

Moznost 2
» Piipojte konektor USB-C pfimo k vhodnému portu USB-C (napf.
jednotka lécby, poditac, powerbanka atd.).
85" Nepouzivejte prodluzovaci kabel USB-C ani adaptér USB,
protoZe by to zhorSilo vykon zafizeni.

Provoz

Zapnuti/predehfati pristroje

» Umistéte drzak kompozita na ohfivaci kuzel zakladni stanice.

> Uijistéte se, ze je drzak kompozita zakryty silikonovym krytem, aby
se nedotykal horkych povrchd. Pfistroj nikdy nepouzivejte bez siliko-
nového krytu! Pokud bylo pouzdro z drzaku odstranéno, napt. kvli
opétovnému zpracovani, pouZijte vodici linky na drzéku kompozita
a silikonovém pouzdru a pred dal$im pouzitim je znovu nasadte.

> Pripevnéte silikonovy kryt na drzak kompozita tak, aby mirné
vycnival nad drzak.

/
/«

(=]

» Zkontrolujte, zda je kryt spravné pfipevnén.

P Jednim stisknutim oviadaciho tlacitka pfistroj zapnete a zahéjite
predehfivani. Zluta kontrolka LED signalizuje, Ze se piistroj prede-
hfivé. Potfebnd doba pfedehrevu: pfiblizné 10 minut pfi pokojové
teploté 23 °C/73 °F.

P Zelend kontrolka LED signalizuje, Ze spotfebi¢ doséhl provozni
teploty. Nyni je mozné pouzit kompozitni materidl.

B> Po nasazeni nepouZzitého nebo ochlazeného drzaku kompozita

na zahtatou zékladni stanici trva zména zelené barvy na Zlutou
(= zahfivani/ohfivani) ve stavové LED pfiblizné 25 sekund.

Vkladani kompozitnich kapsli Filtek do drzaku kompozitu
» Po uplynuti pozadované doby predehfevu (indikované zelenou
kontrolkou stavu) vioZte kapsle do pfipravenych otvord.
> Uijistéte se, Ze jsou kapsle bezpe¢né umistény a Ze neoteviené
vicko sméfuje dolli piiip. ven. PouZivejte pouze uzavrené kapsle.
V pfipadé kontaminace materialem, slinami nebo krvi postupuijte
podle pokyni pro opétovnou piipravu pfistroje.
B3> Kazdy otvor kapsle je na horni strané silikonového pouzdra
oznacen vlastnim symbolem, ktery usnadfuje rozligeni kapsli
(napf. barev).
Nastaveni ¢asovace/ohievu kapsli
> Kratkym stisknutim ovladaciho tlacitka spustite casovac. Modra
LED indikuje, Ze je ¢asova¢ nastaven. Po uplynuti poZadované doby
ohfevu kapsli 2 minut modra kontrolka LED zhasne.
> Pri ohfevu kapsli bez pouziti funkce €asovace dodrzujte pozadova-
nou dobu ohfevu (2 min).

120

5" Funkci ¢asovace Ize nastavit pouze v pfipadé, Ze spotfebi¢ dosahl
provozni teploty (indikované zelenou stavovou kontrolkou).

Vkladani kompozitnich stfikacek Filtek Flowable do drzaku

kompozita

» Po uplynuti pozadované doby predehievu (indikované zelenou
stavovou LED diodou) opatrné vlozte stiikacku Flowable do pfipra-
veného otvoru.

> Ujistéte se, Ze je stfikacka s pfipojenou tryskou bezpeéné umisténa
tak, aby hrot sméfoval dolU. Dbejte na to, aby se kovovy hrot trysky
pfi tom neohnul.

» Pouzivejte pouze stfikacky s pevnou tryskou.

E5> V pfipadé kontaminace materidlem, slinami nebo krvi postupuijte

podle pokynd pro opétovnou piipravu pfistroje.

Zahfivani kompozitni stfikacky Flowable
» Zahfivejte pritokovou stfikacku po dobu nejméné 5 minut.
— Soucasné Ize ohfivat az 6 kapsli a 1 stfikacku Flowable. V&imnéte si,
Ze stfikacka vyZaduje delsi dobu zahfivani k dosazeni pozadované
teploty (celkem 5 minut pro injekéni stitkacku, 2 minuty pro kapsle).
B> Doporucuje se zahfivat pouze tolik kompozitu, kolik je potfeba
k okamzitému pouZiti.
Vyjmuti kapsli/strikacky Flowable
» Po uplynuti poZadované doby zahfivani vyjméte kapsle pfip.
stfikacku z drzaku a ihned aplikujte materidl.
P Vyjméte stiikacku za tubus stiikacky nebo za prstovou desticku.
Nevytahujte stfikacku tahem za pist, protoZe by mohlo dojit ke
vzniku vzduchovych kapes v kompozitnim materidlu.

Volitelné Ize drzak kompozita zcela vyjmout ze zékladni stanice a
prenést jej na misto pouziti/na tablet pacienta, aby bylo mozné material
vyjmout a aplikovat tam. Drzék kompozita vyjmuty ze zakladni stanice
uchovava teplo po dobu az 6 minut (min. 50 °C). Del$i procesy vyzaduiji
opétovné zahfati materidlu. Kompozitni materidly, které se ihned
nepouZivaji, ze spotfebice odstrarite.

Vypnuti
Chcete-li spotebi€ vypnout, stisknéte a podrzte ovladaci tlacitko,
dokud nezhasnou v8echny kontrolky LED..

Poruchy

Porucha Mozna pfic¢ina

» Odstranéni

Neni k dispozici sitové napéti.
» Zkontrolujte sifovy kabel a zdroj
napéajeni.

Po stisknuti provozniho
tladitka se nerozsviti
Stavova LED dioda se
po stisknuti provozniho
tladitka se nerozsviti.
Pfistroj neohfiva.

Zévada v elektronice pfistroje.
» Nechte pfistroj opravit/vyménit.

Po stisknuti provozniho
tlacitka se nerozsviti
Stavovd LED dioda se
po stisknuti provozniho
tlacitka se nerozsviti.
Pristroj ohfiva.

Z&vada v elektronice pfistroje.
> Nechte pfistroj opravit/vyménit.

Po uplynuti pozadované | Zavada v elektronice piistroje.

doby pfedehfevu se > Nechte pfistroj opravit/vyménit.
stavova dioda nezméni

na zelenou.

Kontrolka LED ¢aso- Zavada v elektronice pfistroje.

vace se po stisknuti » Nechte pfistroj opravit/vyménit.
ovladaciho tlaéitka . ) i e
nerozsviti, kdyz stavové Prilis d!ouhp stlsklnutevovlade}m tlelICItISE)
kontrolka LED sviti > Opét krétce stisknéte ovladaci tlacitko.
zelené.




Porucha Mozna pfi¢ina

» Odstranéni
Kontrolka LED Zévada v elektronice pfistroje.
¢asovace po 2 » Nechte pfistroj opravit/vyménit.
minutdch ohfevu kapsle
nezhasne.

Sviti ¢ervend LED
dioda.

Porucha pfistroje.
> Nechte pfistroj opravit/vyménit.

Pfistroj nehfeje (dosta-
tecné)/pfistroj se prili§

Porucha pfistroje.
» Nechte pfistroj opravit/vyménit.

zahfiva.

Poznamky

Ohfivag Filtek Composite Warmer je zafizeni pro opakované pouziti
u vice pacientd.

Udaje o ohfevu, dobé ohfevu a pokyny vzdy naleznete v ndvodu

k pouziti spoleénosti Filtek.

Pfistroj nepouZivejte pro zubni materidly jiné kategorie, nez jsou
vy$e uvedené kompozity Filtek.

Ohfiva¢ kompozita Filtek se pouziva ke kratkodobému zahrati
dentalnich kompozitli pred pouzitim. DelSi zahfivani po uplynuti
doby oSetieni mlZe vést k poSkozeni materidlu, a proto je tfeba se
mu vyhnout.

Kompozitni materialy, které se ihned nepouZivaji, ze spotfebice
odstrarite.

Pokud je maximaIni doba zahfivani pfekro¢ena, kompozita zlikviduite.
Dal$i informace naleznete v ndvodu k pouZiti spolecnosti Filtek.

Cisténi a dezinfekce zakladni stanice

Varovna upozornéni

Po vychladnuti a odpojeni od zdroje napéjeni vycistéte plastovy kryt
atopny kuzel zakladni stanice. Neponofuite je. Do spotfebice se nesmi
dostat Cistici a dezinfekcni roztoky.

Redidla nebo abrazivni prostfedky se nesméji pouzivat, protoZe by
mohly poskodit komponenty pfistroje.

Pi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostiedkl dbejte na to, aby
neobsahovaly tyto slozky:

« oxidaéni prostiedky (napf. peroxidy vodiku)-

* oleje

e glutaraldehydy

K ¢idténi a dezinfekci pouZivejte vylucné schvélené postupy.
PouZivejte pouze Cistici a dezinfekéni prostfedky, jejichZ déinnost

a kompatibilita s pouzivanym |ékafskym produktem byla testovana
(napf. certifikace FDA). Testovany istici a dezinfekéni prostfedek jsou
ubrousky CaviWipes™. Je nutno dodrZovat vSechny platné zékonné

a hygienicko-technické pfedpisy pro zubni ordinace a/nebo nemochnice.

Vseobecné zakladni informace

Nasledujici postup by se mél provést po pouziti pfipadné pfed kazdym
dalsim pouZitim. Pfistroj je tfeba nejprve rucné vycistit podle nize
uvedeného popisu a po vy¢isténi jej ruéné vydezinfikova.

Rucéhni ¢isténi pomoci metody otfeni

» Po pouZiti zafizeni vycistéte pomoci dezinfekénich ubrouskd
pfipravenych k pouZiti (nap. CaviWipes™, aktivnimi slozkami
jsou alkoholy a kvartérni amoniové slouceniny) nebo pouzijte
ekvivalentni pfipravek. Je tfeba dodrZovat vSechny pokyny vyrobce
Gisticich prostfedka.

» Materidl povrchu pfistroje je nutno dikladné Cistit dvéma dezinfeké-
nimi otiracimi utérkami CaviWipes™ minimalné 30 vtefin nebo tak
dlouho, dokud nejsou viditelna Zz&dna znegisténi.

> Zajistéte zejména vycisténi vSech mezer a prechodd.

Rucéni dezinfekce pomoci metody otFeni (Intermediate Level

Desinfektion)

» Dezinfekce se provadi pomoci dezinfekénich ubrousku pfipravenych
k pouziti (napf. CaviWipes™, aktivnimi slozkami jsou alkoholy

akvartémi amoniové slou¢eniny) nebo ekvivalentniho pfipravku. Je
tfeba dodrzovat vdechny pokyny vyrobce dezinfekénich prostredku,
2vIasté co se doby kontaktu tyce.

» Povrch pfistroje dezinfikujte po dobu tfi minut nejméné dvéma
novymi dezinfekénimi ubrousky. Povrchy udrzujte na vSech mistech
vihké po dobu tfi minut.

P Zajistéte zejména dezinfekei vSech Stérbin a pfechodu.

Kontrola, udrzba, testovani

D Piistroj je nutno pfed kazdym pouzitim zkontrolovat, zda neni
poskozeny, zbarveny nebo znecCistény.

» Poskozeny obal v zddném pfipadé znovu nepouzivejte. Pokud neni
piistroj viditelné Cisty, zopakuijte proces ¢isténi a dezinfekce.

Cisténi a dezinfekce drzaku kompozita a silikonového krytu

Varovné upozornéni

Silikonovy kryt musi byt z drzaku kompozita odstranén kviili opétov-

nému zpracovani. Cistéte pouze v chladném stavu, abyste se nedotkli

horkych povrchu.

Pfi vybéru pouzivanych Cisticich a dezinfekénich prostredkd je nutno

zohlednit nésledujici zaddni:

Nemély by byt obsazeny nasledujici latky: oxidaéni prostiedky (napf.

peroxidy vodiku), aldehydy, rozpoustédla a oleje.

* Hodnota pH Eisticiho roztoku se musi nachazet mezipH 7,5 a 11

* Je nutno bezpodmine¢né dodrZet koncentraci, teplotu a dobu pliso-
beni uvedenou vyrobcem ¢isticiho a pfip. dezinfekéniho prostfedku
stejné jako ndvod pro nasledné oplachovani.

Pouzivejte pouze Cerstvé piipravené roztoky s vodou minimainé v kva-

lité pitné vody s naslednou mikrobiologickou kvalitou. Voda by neméla

obsahovat fakultativni patogenni mikroorganismy a neméla by prekrocit

100 CFU/ml mikroorganism0.

* Na usu$eni pouZivejte pouze mékkou a Cistou latku, kterd nepousti

chlupy.

Nepouzivejte nikdy na cisténi kovové kartace nebo ocelovou vatu.

Na ¢idténi pouZivejte vzdy Cisty, mékky kartac.

Pro ¢isténi a dezinfekci pouZivejte vylucné vyzkousené postupy.

PouZivejte pouze ty Cistici a dezinfekéni prostfedky, jejichz déinnost

a sluditelnost s pouZitym Iékai'skym produktem byla testovana (napf.

registrace VAH (FDA clearance)).

Je nutno dodrZovat v8echny platné zékonné a hygienicko-technické

predpisy pro stomatologické ordinace pfip. nemocnice.

Omezeni pfi opétné piipravé

Drzék kompozita a silikonovy kryt Ize pfi opatrném zachézeni bez ome-
zeni znovu pouzit, pokud jsou dodrZeny nésledujici pokyny a nedojde
k Zadnému poskozeni. Drzak kompozita a silikonovy kryt je nutno vzdy
pfed kazdym novym pouZitim zkontrolovat, jestli neni poskozen.

Vseobecné zakladni informace

Lékarsky produkt se dodava nesterilni a je nutno jej pfed prvnim stejné
jako pred kazdym dal$im pouZitim odpovidajicim zptsobem pfipravit
pfip. pfipravit k dal$imu pouZiti.

Priprava k dekontaminaci

Lékarsky produkt pfipravte po pouZiti pro opétnou pfipravu co mozna
nejrychleji.

Opétna priprava

Zpracovani drzaku kapsle a silikonového krytu zahrnuje kroky
predupravy, ¢isténi a dezinfekce. Po téchto krocich je opétna piiprava
dokoncena. Volitelné Ize sterilizaci provést po piedchozi tpravé, Cisténi
adezinfekci.

Citéni a dezinfekce by mély byt pokud moZzno vzdy provadény
mechanicky (termicky dezinfektor). Pokud neni mozné provést strojni
zpracovani, Ize provést ruéni Cisténi a dezinfekci v ponorné 1azni.
Pouhé pouZiti ruénich metod se nedoporuéuje, protoZe je méné Ucinné
a reprodukovatelné.

Postup opétné pfipravy je nutno provést pfed prvnim pouzitim a po
kazdém dal$im pouziti.
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Predbézna pfiprava

PedbéZnou pfipravu je nutno provést pfed kazdym ¢idténim a dez-

infekei. Hrubé negistoty je nutno z produktu odstranit hned po pouziti

(b&hem maximalné 2 hod.).

P V3echna viditelna zne¢isténi odstrarite ruéné pod tekouci vodou
(kvalita pitné vody, teplota 22°C — 44 °C/ 72-111 °F).

» Prohlubné v drzaku kompozita peclivé Cistéte pod tekouci vodou po
dobu nejméné 1 minuty Cistym, mékkym a suchym karta¢kem na
jedno pouZiti.

» Opléachnéte povrch drzaku kompozita a silikonového krytu pod
tekouci vodou po dobu nejméné 1 minuty za pouziti Cistého
mékkého hadfiku.

Zkontrolujte, zda drzék kompozita a silikonovy kryt nejsou viditelné

znecisténé, a v pfipadé potfeby zopakuijte proces predgisténi.

Rucni ¢isténi a tepelna dezinfekce

Vhodné termodezinfektory spliiuji nasledujici predpoklady:

* Piistroj ma zasadné certifikovanou Uc¢innost (napf. povoleni/clea-
rance/ registraci DGHM nebo FDA oznaceni CE podle ISO 15883).
Pokud je k dispozici, pouzijte testovany program pro termodezin-
fekci (hodnota AO > 3000 piip. min. 5 min pfi 90 °C, hodnota A0 >
600 nebo u starsich pfistrojti minimalné 1 min pfi 90 °C). Pouzity
program je vhodny pro drzék kompozita a silikonovy kryt a obsahuje
dostatecny podet proplachovacich cykld (pfi chemické dezinfekci
zohlednéte nebezpeci zbytki dezinfekéniho prostfedku na néstro-
jich).

Pouzitd voda k naslednému proplachu je deionizovand voda.
Mikrobiologickd kvalita pouZité vody by neméla obsahovat fakulta-
tivni patogenni mikroorganismy a neméla by pekro¢it 100 KTJ/ml
mikroorganismd.

Vzduch pouZity k suseni je filtrovany (bez oleje, zarodku a ¢astic).
Termodezinfektor se pravidelné udrzuje a kontroluje.

Provedeni v termodezinfektoru

» Po predbézné pfipravé drzaku kompozita a silikonového krytu
vlozte zdravotnické produkty vnitinim povrchem smérem dold
do draténého nebo sitkového kose termodezinfektoru. Dbejte
bezpodmineéné na to, aby se pfi tom nastroje v termodezinfektoru
nedotykaly.

» Pro strojni Gisténi pouZijte alkalicky Cistici prostiedek (napf.
Neodisher®MediClean dental, Weigert) v koncentraci 0,2 % (viz
technicky list vyrobku) nebo ekvivalentni prostfedek.

» Nasledny oplach se provédi s deionzovanou vodou.

» Spustte Cistici program (Vario-TD firmy Miele G7836 CD nebo
stejné kvalitni program)

Ruéni ¢isténi pomoci ultrazvukové lazné

Faze Cas Teplota
Predbézné ¢isténi 5min 45°C (113 °F)
Hlavni Gisténi 5min 50°C (122°F)
Oplach 30min 60 °C (140 °F)
Dezinfekce 5min 90°C (194 °F)
Suseni 7 min 90°C (194 °F)

» Drzék kompozita a silikonovy kryt vyjméte na konci programu z
termodezinfektoru.

» Zkontrolujte, zda drzak kompozita a silikonovy kryt nejsou viditelné
znecisténé. Pokud se na nich zneCisténi jesté nachazeji, opakujte
cyklus v termodezinfektoru.

» Znovu zkontrolujte drzak kompozita a silikonovy kryt a po dokonéeni
termodezinfekce je uloZte pii pokojové teploté, chranéné pred
kontaminaci a na suchém misté.

Ruéni ¢isténi a dezinfekce

Ruéni €isténi pomoci ultrazvukové 1dzné a nasledna ruéni dezinfekce

se musi provadét pouze v piipadé, Ze neni k dispozici termodezinfektor.
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Po predbézném odetieni viozte kompozitni drzak a silikonové pouz-
dro do kazety pro ultrazvukové ¢isténi. Dbejte na to, aby se drzék
kompozita a silikonové pouzdro nebo néstroje vzajemné nedotykaly.
Zdravotnicky produkt je pfitom nutno zcela ponofit do roztoku.
Napliite ultrazvukovou l&zen Eisticim prostfedkem na bazi orthof-
taldehydu Cidezyme®v 0,8% roztoku (8 ml/l) nebo ekvivalentnim
prostfedkem. Pouzita voda by méla deionizovand a méla by mit
teplotu mezi 25 a 35 °C (77 a 95 °F).

Spustte Gistici program.

Nastavte oSetfeni ultrazvukem na 1 min.

Poté vyjméte drzak kompozita a silikonovy kryt z ultrazvukové l4zné
a dukladné je oplachuijte pod tekouci vodou po dobu nejméné 5
minut. Pfitom vyplachnéte vSechny dutiny vodou, piip. pouZijte
Cisty, mékky kartaCek nebo hadfik, abyste odstranili veskeré zbytky
Eisticiho prostredku Cidezyme.

Zkontrolujte, zda drzak kompozita a silikonovy kryt nejsou viditelné
znecCisténé. Pokud se na nich jesté znecisténi nachazeji, opakujte
cyklus v ultrazvukové lazni.

Znovu zkontrolujte drzék kompozita a silikonovy kryt a pokracujte

v dezinfekci v dezinfekéni 1azni.

Rucéni dezinfekce ponornou metodou

Ponornou lazeri naplfite nezfedénym dezinfekénim prostfedkem
Cidex®OPA pfip. jinym srovnatelnym prostfedkem.

Ocistény a zkontrolovany drzak kompozita a silikonovy kryt viozte
do dezinfekéni lazné o teploté 20 °C-25 °C (68 °F-77 °F) na stano-
venou dobu plisobeni 5 minut. Dbejte na to, aby byly zdravotnické
produkty dostate¢né pokryty kapalinou a aby se piistroje v ponorné
[&zni vzajemné nedotykaly.

Po uplynuti doby ptisobeni vyjméte drzak kompozita a silikonovy kryt
z dezinfekéni 14zné a dkladné je oplachnéte vodou nejméné Skrat
(po dobu nejméné 1 minuty, celkem 5 minut). Pritom vyplachnéte
v8echny dutiny vodou, pfip. pouZijte Cisty, mékky kartaéek nebo
hadfik, abyste odstranili veskeré zbytky isticiho dezinfekéniho
prostfedku.

Drzék kompozita a silikonovy kryt vyfoukejte a vysuste filtrovanym
stlaéenym vzduchem nebo nechte vyschnout na Cistém misté pfi
pokojové teploté.

Drzék kompozita a silikonovy kryt uloZte co nejdfive po vyjmuti,
pfipadné po dal$im vysudeni na ¢isté misto.

Sterilizace (volitelny krok)
Volitelné Ize sterilizaci provést po pfedchozi Upravé, ¢isténi a dezin-
fekei.

Baleni pro sterilizaci

Zabalte drzak kompozita a silikonové pouzdro do jednorézového sterili-

zacniho obalu (jednorézovy obal), ktery spliiuje nasleduijici pozadavky:

* Kazdou ¢ast je nutno zabalit jednotlivé-

« Baleni odpovidajici ANSI AAMI ISO 11607 (pro USA: FDA-Clea-
rance)

* Vhodné pro pami sterilizaci

(teplotni odolnost do min. 142 °C, dostatecna propustnost pary).

» Dostateénd ochrana drzéku kompozita a silikonového pouzdra nebo
sterilizaéniho obalu proti mechanickému poskozeni.

Sterilizace

Pro sterilizaci je nutno pouZit frakéni vakuovy postup (minimainé

3 vakuové kroky). Skuteéné nutné doba sudeni zavisi pfimo na para-

metrech, které jsou ve vyluéné zodpovédnosti uZivatele (konfigurace

naloZeni a hustoty, stav sterilizatoru atd.) a je proto nutné, aby ho

uzivatel Zjistil.

* Parni sterilizétor podle EN 13060/ EN 285 pfip. ANSI AAMI ST79
(pro USA: FDA-Clearance)

* Schvaleno podle ISO 17665 (platné 1Q a OQ a produktové specifické
posouzeni vykonu (PQ))

¢ Maximélni teplota sterilizace 135 °C (plus tolerance podle
1SO 17665)



Drzék kompozita a silikonovy plast zabalte oddélené do jednorézovych
steriliza¢nich obalt (napf. Steriking, Wipak) a o$etfete pami sterilizaci v
autoklavu s nasledujicimi parametry.

Glosaf se symboly

Postup Doba Doba Doba
plsobeni pfi plsobenipfi | suSeni
132°C! 134°C
Ovéfeni pri Ovéreni pri
132°C 132°C
Frakéni vaku- 5min 5min 20 min
ovy proces,
Produkt drzak
kompozita a sili-
konové pouzdro
zabaleny

' Sterilizatni teplota 132 °C se v Evropské unii pro opakované zpraco-
vani nepouziva.

¢ Bleskova sterilizace (USA: immediate-use steam sterilization) neni

zésadné pfipustna.

Sterilizace nezabalenych nastroji neni zdsadné pfipustnd.

Nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem, sterilizaci zafenim, ste-

rilizaci formaldehydem nebo etylenoxidem, stejné jako plazmovou

sterilizaci,

Skladovani
» Po opétovném zpracovani musi byt kompozitni drzak a silikonovy
kryt uloZeny na suchém misté, chranény pred svétlem a bez prachu.

Kontrola, idrzba, prezkouseni

» Zdravotnicky produkt je nutno pfed kazdym pouZzitim zkontrolovat,
zda neni poskozeny, zbarveny nebo znecistény.

» Poskozeny obal v Zddném pfipadé znovu nepouzivejte.

» Na horni strané zakladni stanice jsou umistény symboly, které
zajistuji bezpecné a spravné pouzivani podle celu. Typovy §titek
zafizeni je umistén na spodni strané zakladni stanice. Silikonovy
kryt je rovnéz oznacen jedine¢nou identifikaci prostfedku UDI. Pfed
kazdym pouzitim zkontrolujte, zda jsou symboly, typovy Stitek a
oznaceni UDI neporu$ené a dobfe citelné.

» Pokud neni zdravotnicky prostfedek viditeIné Eisty, opakuijte postup
opétné pfipravy.

Dalsi informace

Vly$e uvedené informace slouzi k obnové ohfivace Filtek Composite
Warmer a jsou v souladu s normou ISO 17664-2. Plati také narodni
smémice.

Kromé toho plati vSechny platné vnitrostatni pravni a hygienické
predpisy tykajici se vadi ordinace nebo nemocnice.

Vraceni starych elektrickych a elektronickych pfistroju k likvidaci

Shromazdovani

UzZivatelé elektrickych a elektronickych pfistroj jsou povinni shro-
mazdovat staré pfistroje oddélené podle danych narodnich ustaveni.
<span>Elektr</span>ické a elektronické pfistroje se nesmi odstrariovat
spolecné s neroztfidénym domécim odpadem. Roztfidény sbér je
predpokladem pro recyklaci a vyuZiti, kterym se Setfi zdroje Zivotniho
prostfedi. Spotfebice likvidujte bezpe¢nym zplisobem v souladu s
mistnimi, statnimi, krajskymi a federalnimi zakony.

Vraceni a shérné systémy
P¥i likvidaci ohfivace Filtek Composite Warmer nesmi byt spotfebi¢
likvidovan spole¢né s domovnim odpadem.

Informace pro zékazniky
Z&dnd osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli infor-
mace lisici se od téch, které jsou uvedeny v tomto piibalovém letaku.

Referenéni Symbol | Popis symbolu
Cislo a nazev
symbolu
1SO 15223-1 Oznacuje vyrobce zdravotnického
5.1.1 u prostedku.
Viyrobce
Svycarsky Oznacuje zpinomocnéného
zplnomocnény zéstupee ve Svycarsku.
zastupce
1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby IékaFského
513 @ produktu.
Datum vyroby
1SO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se
514 g |ékafsky produkt uz nesmi pouzivat.
PouZzitelné do
1SO 15223-1 Oznaduje Cislo Sarze vyrobce, aby
5.15 LOT | | bylomozné identifikovat $arzi nebo
Cislo Sarze polozku.
1SO 15223-1 Oznaduje objednaci &islo vyrobce,
516 aby bylo mozné zdravotnicky
Objednaci ¢islo prostfedek identifikovat.
1SO 15223-1 Oznacuje sériové Eislo vyrobce
517 @ tak, aby bylo mozné identifikovat
Sériové Cislo konkrétni zdravotnicky prostfedek.
1SO 15223-1 Oznacuje teplotni hraniéni hodnoty,
537 kterym miZe byt lékafsky produkt
Teplotni limit bezpecéné vystaven.
1SO 15223-1 Oznacuje rozsah vlhkosti, jiz
538 % miize byt zdravotnicky prostfedek
Omezeni vihkosti | \aoas bezpecné vystaven.
1SO 15223-1 Oznacuje rozsah atmosférického
5.3.9 tlaku, jemuz muze byt zdravotnicky
Omezeni atmo- prostiedek bezpe¢né vystaven.
sférického tlaku
1SO 15223-1 Oznaduje, Ze je nutné, aby si
543 uzivatel prostudoval ndvod k
Podivejte se do pouZiti.
névodu k pouZiti I:]j:l
nebo do elektro-
nického névodu k
pouziti
Znacka CE Oznaduje shodu se viemi

c € nafizenimi nebo sméricemi pro

zdravotnickeé prostfedky, které jsou
platné v Evropské unii.

ISO 15223-1 Oznaduije, Ze tento produkt je
577 zdravotnicky prostfedek.
Zdravotnicky
prostredek
1SO 15223-1 Oznacuje nosi¢, ktery obsahuje
5.7.10 informace o jedine¢ném
Unikétni identifi- identifikatoru prostfedku.
kator prostfedku
Pozor, horky K oznacenti, Ze vyrobek mlze byt
povrch A horky a pfi dotyku je tfeba dbat

opatrnosti.
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Referenéni Symbol | Popis symbolu

¢islo a nézev

symbolu

Rx Only Federalni zakon (USA) omezuje
prodej nebo objednavku tohoto
prostfedku pouze pro zubafe nebo

na lékafsky predpis. 21 Kodex

federalnich pravnich pfedpisi
(Code of Federal Regulations —
CFR) USA, odst. 801.109(b)(1)

Bez vinitych Oznacuje, Ze obal produktu je

dfevovlgknitych 21 vyroben z nevinité lepenky. Ufedni

desek PAP véstnik ES; Rozhodnuti komise
(97/129/ES)

1SO 15223-1 Oznatuje pravniho zfizovatele

5.1.8 zodpovédného za dovoz

Dovozce zdravotnickych prostiedkl v misté.

Recyklace Po skonCeni Zivotnosti se tento

elektronickych spotebi¢ NESMI vyhazovat do

zafizeni E popelnice na komunalni odpad.
Recyklujte prosim. Smérnice

m— | 2012/19 0 odpadnich elektrickych a

elektronickych zafizenich (OEEZ).

Dal$i informace naleznete na adrese elFU.Solventum.com.

Stav informaci ¢ervenec 2025
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Giivenlik

DIKKAT! Cihazi kurmadan ve kullanima almadan énce litfen bu

talimatlari dikkatlice okuyun. Tim teknik cihazlarda oldugu gibi, bu

Unitenin dlizglin ve glvenli bigimde ¢alismasini saglamak icin, genel

giivenlik yonetmeliklerine ve bu kullanim talimatlarinda agiklanan 6zel

guvenlik talimatlarina kesinlikle uyulmalidir.

1. Cihaz asagida belirtilen talimatlara uygun sekilde calistinimalidir.
Solventum, cihazin amacinin diginda kullanimdan kaynaklanan
herhangi bir hasardan sorumlu degildir.

. Cihaz yalnizca i mekanda kullanilabilir.

3. Bucihazin diiz olmayan yiizeylere konumlandiriimasi veya ¢alis-
tinimasi yasaktir. Cihaz diiz, kuru ve kaygan olmayan bir ylizeye
kurulmalidir.

. Sogutma gerektiren malzemeler cihazin yaninda saklanmamalidir.

5. Kaplamanin veya cihaz elektroniginin hasar gérmesini 6nlemek
amaciyla, cihaz értilmemelidir.

. Cihaz, hastanin ulagamayacagi sekilde konumlandiriimalidir.

. Gig kaynagi, baz istasyonu, kompozit tutucu ve silikon kilif diizenli
araliklarla hasar ydntnden kontrol edilmelidir. Bir arizanin saptan-
mas! durumunda, cihazin calistinimasi durduruimalidir.

8. Cihaz giivenliginin saglanamayacagina dair bir bulgu varsa, cihaz
devre disi birakilmali ve cihazin baska bir kisi tarafindan yanlislikla
kullaniimasinin éniine gegmek igin uygun sekilde etiketlenmelidir.
Ornegin, cihaz dngériilen sekilde calismadiginda veya gézle
goruliir hasar izleri mevcutsa cihaz giivenligi risk altina girebilir.

9. Yalnizca Solventum tarafindan yetkilendirilmis servis merkezleri
cihaz muhafazasini agabilir ve cihazi tamir edebilir.

10. Cihazin onarimi ve bakimi igin sadece uygun sekilde etiketlenmis
orijinal Solventum yedek parcalari kullanilabilir. Ugiincii taraf yedek
pargalarinin kullanimindan dogan herhangi bir hasar durumunda
Solventum'un sorumlulu§u sona erer.

11. Baz istasyonunun plastik gévdesine zarar verebilecek ¢ozliciiler ve
gucldi 1s1 kaynaklari cihazdan uzak tutulmalidir.

12. Cihazi temizlerken ve dezenfekte ederken, baz istasyonuna temizlik
veya dezenfektan maddesinin kagmamasina dikkat edilmemelidir;-
clinki béyle bir sey elektrik devrelerinde kisa devreye yol acabilir.

13. Kullaniciyi 1sidan korumak igin cihaz yalnizca baglantisi kesilmis ve
sogutulmus olarak temizlenmelidir.

14. Dikkat: Calistirma sirasinda, baz istasyonunun koni seklindeki
yiizeyi isinir (uyari sembolii “Dikkat, sicak yiizey” ile gosterilir).
Yaniklari dnlemek i¢in, bu alanla dogrudan temastan kaginil-
malidir. Giivenli bir kullanim saglamak igin kompozit tutucu bir
silikon kilif ile kaplanmistir. Cihazin acikta kalan bolgelerine
(6zellikle cihazin yan ve alt kisimlarina) dikkat edilmelidir;
ciinkii buralar da ayni sekilde isinabilir ve yanma riski olustura-
bilir. Bu nedenle silikon kilifin iizerinde ayrica “Dikkat, sicak
ylizey” uyari sembolil yer almaktadir.

15. Uriinle ilgili olarak meydana gelen her tirlli ciddi olay, Solventum’a
ve yetkili yerel makama (AB) veya ilgili yerel dizenleme kurumuna
bildirmelidir.

n

I
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Uriin Tanimi

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer cihazi, akiskanli§i artirmak
igin 70 °C /158 °F'ye kadar isitmaya uygun kapstiller ve akiskan
sinngalardaki Filtek dental kompozitlerini (9rnegin, Filtek™ Universal,
Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™
Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable) isitmak icin kullanilan
bir cihazdir.

Filtek Composite Warmer cihazi, Filtek kompozitlerinin kullanimi igin
6zel olarak tasarlanmistir. Cihaz bakim gerektirmez.

B3> Bu (irlin ancak tiriin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda
kullanilabilir. Bu kullanma talimati, Griin kullanimda oldugu siirece
saklanmalidir. Bahsedilen tiim ek Uriinlerle ilgili ayrintili bilgi
icin, lttfen ilgili Griintin kullanim talimatlarina bagvurun. Kullanim
talimatlarina, elFU.Solventum.com adresinden ulasilabilir.



Kullanim Amaci
Kullanim amaci: Dis hekimli§inde kullanilan kapsil ve akiskan siringa-
lardaki Filtek kompozitler icin 1sitma cihazi.

Hedef kullanicilar: Dis hekimligi Grnlerinin kullanimi konusunda teorik
ve pratik bilgiye sahip egitimli dis hekimleri.

Hasta hedef grubu: Hastanin durumu kullanimini sinilamadigi sirece,
dis tedavisi gerektiren tiim hastalar.

Klinik yarar: Filtek dental kompozitlerinin akiskanligini artirir.
Endikasyonlar

Filtek dental kompozitlerinin kapstillerde ve akiskan siringalarda
isitilmast icin kullanilir; kompozit tedavisine ihtiyag duyan tim hastalara
uygulanabilir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen yok.

Olas! istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar
Bilinen yok.

Artik Riskler

Muayenehanede/klinikte enfeksiyon kontroliiniin yetersiz kalmasi veya
kullanim talimatlarina uyulmamasi durumunda, karpopedal spazm,
kalp ritim bozukluklari, enfeksiyonlar, kesikler veya diger yaralar,
yaniklar gibi riskler ortaya gikabilir.

Teknik Bilgiler
Baz istasyonu

Isitma konisi

Galistirma digmesi

Durum LED’i Zamanlayici LED

Silikon kilifl kompozit tutucu
6 kapsul cikig!

Akiskan siringa
deligi

100V -240V, 50/60 Hz
USB-C(5V,3A)

%0 ila %80

70 °C maks./ 158 °F maks.
5°Cila 40 °C/41 °Fila 104 °F
784 hPa—-1060 hPa

10 dk. maks. oda sicakliginda 23

Calisma voltajl (gl kaynag):
Giic kaynagi:

Bagil Nem:

Calisma sicakligi:

Ortam sicaklig:

Atmosferik basing:

Cihazin 6n isitma siiresi:

°C/73°F

Kompozit kapsiiller icin isitma stiresi: 2 dk. (6n 1sitmadan sonra en az
50 °C/122 °F'ye kadar)

Akiskan siringalar igin 1sitma stiresi: 5 dk. (6n i1sitmadan sonra en az
50 °C/122 °F'ye kadar)

Zamanlayici ayart: 2dk.

Boyutlar: Cap: 76 mm
Yikseklik: 76 mm

Agiriik: 1909 (g kaynagi olmadan)

Uretim yili: Tip plakasina bakin

Tagima ve saklama kosullari

Ortam sicakligi: —-20°Cila+60°C/-4°Fila+140°F
Bagil nem: %0ila %80

Atmosferik basing: 784 hPa-1060 hPa

LED sinyalleri
Durum LED'i sari: Cihaz calisiyor/isitiyor

Durum LED'j yesil: Cihaz ¢alisma sicakli§ina ulasti
Zamanlayici LED'imavi: ~ Zamanlayici ¢aligiyor

Zamanlayici LED'i kirmizi: Cihaz arizasi
Kurulum

Secenek 1
» USB-C konnektériini duvar adaptdrine takin.
» Duvar adaptdriind uygun bir elektrik prizine takin.

Secenek 2
» USB-C konnektoriini dogrudan uygun bir USB-C portuna (6rnegin
tedavi Unitesi, bilgisayar, powerbank vb.) baglayin.
B> Cihazin performansini etkiledigi icin, USB-C uzatma kablosu
veya USB adaptéri kullaniimamalidir.

Caligtirma

Cihazi agilmasi/On 1sitma

» Kompozit tutucuyu baz istasyonunun isitma konisine yerlestirin.

» Kompozit tutucunun sicak yiizeylerle temasini dnlemek icin, cihazin
silikon kilifiyla kapli oldugundan emin olun. Cihazi asla silikon kilif
olmadan kullanmayin. Kilif, dregin yeniden isleme tabi tutulmak
Uzere ¢ikariimissa, cihazi isitmadan énce kilifi, her iki taraftaki
kilavuz gizgilerini kullanarak tutucuya tekrar takin.

» Silikon kilift kompozit tutucuya hafif ¢ikinti yapacak sekilde yerlesti-
rin.

/
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> Kilifin uygun sekilde takildigindan emin olmak igin istenen sekilde
yerine oturup oturmadi§ini kontrol edin.

» Cihazi agmak ve 6n isitmay baslatmak icin calistirma digmesine
bir kez basin. Sari LED Ig1g1 cihazin 6n isitmada oldugunu gésterir.
On 1sitma igin gereken siire: 23 °C /73 °F oda sicakliginda yaklasik
10 dakika.

» LED'in yesil renge donmesi cihazin galigma sicakligina ulagtigini
gosterir. Kompozit artik yerlestirilebilir.

5 Sicak baz istasyonuna yeni veya so§utulmus bir tutucu

koydugunuzda, durum LED'inin sariya dénmesi ve bunun da
isindigini/yeniden 1sindigini gdstermesi yaklagik 25 saniye siirer.

Filtek kompozit kapsiillerini kompozit tutucuya yerlestirme
» Gerekli 6n 1sitma siiresinden sonra (yesil durum LED'jile gosterilir)
kapsilleri belirtilen acikliklara yerlestirin.
> Kapsiillerin givenli bir sekilde yerlestirildiginden ve agiimamis
kapagin asagi ve disari baktigindan emin olun. Sadece kapal kap-
stller yerlestirilebilir. Materyal, tiikiirik veya kan kontaminasyonu
gerceklesmesi halinde cihazin yeniden islenmesine iligkin talimatlari
uygulayin.
I Farkli kapsiiller arasinda daha iyi ayrim (6rnegin renk tonlari)
yapabilmek icin, her kapsiil ¢ikig silikon kilifin st kisminda
ayri bir sembolle isaretienmistir.

125

)

D)

TURKGE

CESKY



Zamanlayici ayari/Kapsiil 1sitma
» Zamanlayiclyi baglatmak igin ¢alistirma diigmesine kisaca basin.
Mavi LED 151k zamanlayicinin ayarlandigini dogrular. Gerekli kapsul
1sitma stresi olan 2 dakikadan sonra mavi LED soner.
» Kapsiller zamanlayici fonksiyonu kullaniimadan isitilacaksa, dngé-
rilen 1sitma siiresine (2 dakika) mutlaka uyulmasi gerekmektedir.
B3> Litfen zamanlayicinin ayarlanabilmesi icin cihazin ¢alisma
sicakligina ulagsmis olmasinin gerektigini, bunun da yesil durum
LED'iyle gbsterildigini unutmayin.

Filtek akiskan kompozit siringanin kompozit tutucuya yerlestiril-

mesi

» Gerekli 6n 1sitma siiresinden sonra (yesil durum LED' ile gésterilir),
akiskan siringayi dikkatlice belirtilen delige yerlestirin.

» Sirnnganin, dozlama ucu takili ve ucu agadi bakacak sekilde giivenli
bir sekilde konumlandinidigindan emin olun. Ucu blikmemeye 6zen
gosterin.

> Yalnizca uygulama ucu takili sinngalar yerlestirin.

B5> Materyal, tiikirik veya kan kontaminasyonu gergeklesmesi

halinde litfen cihazin yeniden islenmesine iligkin talimatlari
uygulayin.

Akiskan siringa isitma
> Akiskan siringanin en az 5 dakika isinmasini saglayin.

- 6kapsl ve 1 akigkan siringa ayni anda isitilabilir. Siringanin
istenilen sicakliga ulagmasi igin daha uzun bir Isitma siiresine
itiyag duydugunu litfen unutmayin (siringa icin toplam 5 dk,
kapstiller igin 2 dk).

B3> Sadece hemen kullanima gerekli olan miktarda kompozitin
1sitilmasi dnerilir.

Kapsiillerin/akigkan siringanin ¢ikariimasi

> Gerekli 1sitma siiresinden sonra kapslleri/siringayi tutucudan
¢ikarin ve malzemeyi hemen uygulayin.

> Akiskan siringayi siringa saftindan veya parmak plakasindan
cikarin. Akiskan siringa pistonundan gekilerek gikariimamalidir, aksi
takdirde kompozit malzemede hava kabarciklari olugabilir.

istegie bagli olarak kompozit tutucu baz istasyonundan tamamen
cikarilip, malzemenin ¢ikarilip uygulanacagi uygulama noktasina/hasta
tepsisine getirilebilir. Kompozit tutucu baz istasyonundan ¢ikarildi-
ginda, ortam kosullarina bagli olarak en az 6 dakika boyunca isty1 (en
az 50 °C /122 °F) korur. Daha uzun prosediirlerde malzemenin yeniden
1sitilmasini gerekir. Hemen kullaniimayacaksa kompozit malzemeyi
cihazdan ¢ikarin.

Giicii kapatin
Cihazi kapatmak igin, tim LED isiklari kaybolana kadar galistirma
diigmesini basili tutun.

Hatalar
Hata Olasi neden
» Coziim
Gili¢ digmesine basil- Elektrik kesintisi.

diktan sonra durum
LED'i gériinmiiyor.
Cihaz isinmiyor.

» Hem gii¢ kablosunu hem de gli¢
kaynagini kontrol edin.

Cihaz elektroniginde ariza var.
» Cihazin onarilmasini/degistiriimesini
sadlayin.

Gii¢ diigmesine
basildiktan sonra durum
LED'i gériinmUyor. Cihaz
Isiniyor.

Cihaz elektroniginde ariza var.
» Cihazin onariimasini/degistiriimesini
saglayin.

Gerekli 6n 1sitma Cihaz elektroniginde ariza var.

sliresinden sonra » Cihazin onariimasini/degistiriimesini
durum LED'i yesil renge saglayin.
gecmiyor.
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Hata Olasi neden

> Goziim

Digmeye basildiktan
sonra zamanlayicl
LED'i yanip sénmiiyor,
fakat durum LED'i yesil
renkte kaliyor.

Cihaz elektroniginde ariza var.
» Cihazin onariimasini/degistirimesini
sagdlayin.

Galistirma diigmesine cok uzun siire

basildi.

> Calistirma diigmesine tekrar kisa bir
stire basin.

Kapsiil 2 dakika
1sitildiktan sonra

Cihaz elektroniginde ariza var.
» Cihazin onarimasini/degistirimesini

zamanlayici LED'i saglayin.

sénmdyor.

Kirmizi LED yanip Cihaz arizas!.

sénlyor. » Cihazin onariimasini/degistirimesini
saglayin.

Cihaz (yeterince) Cihaz anizasl.

1sinmiyor/cihaz gok » Cihazin onariimasini/degistirimesini

1siniyor. saglayin.

Notlar

* Filtek Composite Warmer cihazi, birden fazla hastaya uygulanabilen,
cok sayida kullanima uygun bir cihazdir.

Isitma dzellikleri, 1sitma s(ireleri ve talimatlar konusunda her zaman
Filtek'in kullanim talimatlarina uyun.

Bu cihazi yukarida listelenen Filtek kompozitleri digindaki herhangi
bir kategorideki dis malzemeleri igin kullanmayin.

Filtek kompozit 1sitma cihazi, kullanimdan énce dental kompozit-
lerin kisa bir siire 1sitilmast igin tasarlanmistir. Ongérilen siirenin
Gtesinde daha uzun siireli 1sitma, malzemeye zarar verebilir ve bu
nedenle bundan kaginiimalidir.

Hemen kullanilmayacaksa kompozitleri cihazdan ¢ikarin.
Maksimum 1sitma stiresinin asiimasi halinde kompozitleri atin. Daha
fazla bilgiigin Filtek kullanim talimatlarina bagvurun.

Baz istasyonunun temizlenmesi ve dezenfeksiyonu

Uyarilar

Baz istasyonunun, soguduktan ve gii¢ kaynagindan ayrildiktan sonra
plastik muhafazasini ve 1sitma konisini temizleyin. Sivinin igine daldir-
mayin. Temizleme ve dezenfektan sollisyonlari cihaza girmemelidir.
Cihaz bilegenlerinin hasar gdrmesine yol agabileceginden agindirici
veya ¢dziicl maddeler kullanmayin.

Secilen temizleme ve dezenfektan maddelerinin agagidaki materyalleri-
nin higbirini ihtiva etmediginden emin olun:

 Oksidasyon maddeleri (6rn. hidrojen peroksit)

* Yaglar

¢ Gilutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon islemleri icin yalnizca onaylanmis olan
yontemler uygulanmalidir.

Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve uyumlulugu test edilmis
(6rn. FDA sertifikalt) temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri kullanin.
CaviWipes™, temizleme ve dezenfeksiyon maddesi olarak kullanim igin
test edilmistir. Dis sagligi hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya
hastaneler icin gecerli tim yasal ve hijyen kurallari dikkate alinmalidir.

Genel temeller

Kullanim sonrasinda veya her sonraki kullanim dncesinde asagidaki
stirece uyulmalidir. Cihaz, agsagidaki talimatlara uyularak, énce el ile
temizlenmeli ve ardindan yine el ile dezenfekte edilmelidir.

Silerek manuel temizleme

» Cihazi her kullanim sonrasinda veya 6ncesinde kullanima hazir
dezenfektan mendillerle (6rnegin, aktif maddeler alkol ve kuaterner
bilesiklere dayali CaviWipes™) ya da esdeger temizlik maddeleriyle
temizleyin. ilgili temizleme maddesi ireticisinin tim talimatlarina
uyun.



» Cihazin yiizeyini, kullanima hazir bir CaviWipeTM mendil yardimiyla
ve en az 30 saniye boyunca ya da herhangi bir kir kalintisi kalma-
yana kadar titizce temizleyin.

» Oluklu bdlgelerin ve gegislerin temizliginde bilhassa dikkat gdsteril-
melidir.

Silerek manuel dezenfeksiyon (Orta seviyede dezenfeksiyon)

» Cihazi, kullanima hazir dezenfektan mendilleriile (6rnegin, alkol ve
kuaterner amonyum bilesikleri aktif maddeler bazli CaviWipes™)
veya esdeger dezenfektanlar kullanarak dezenfekte edin. ilgili
dezenfektan UrinUndn Greticisinin tim talimatlarina, ézellikle de
temas surelerine iligkin bilgilere uyun.

» Cihazin yiizeyini en az iki yeni dezenfektan mendil kullanarak en
az (¢ dakika dezenfekte edin. Bu Ui dakikalik siire boyunca tim
yizeylerin nemli olmasina dikkat edin.

» Oluklu bolgelerin ve gegislerin dezenfeksiyonunda bilhassa dikkat
gdsteriimelidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Cihazi her kullanim dncesinde hasar, renklenme ve kontaminasyon
yoninden kontrol edin.

» Hasarli cihazlar kesinlikle kullaniimamalidir. Cihazin gézle goriiliir
sekilde temiz olmamasi durumunda temizleme ve dezenfeksiyon
islemlerini tekrarlayin.

Kompozit Tutucu ve Silikon Kilifin Temizlenmesi ve Dezenfeksi-
yonu

Uyarilar

Yeniden isleme islemi icin, silikon kilif kompozit tutucudan ayriimalidir.

Sicak ylzeylere temastan kaginmak icin, temizlemeden dnce so§uma-

sini bekleyin.

Kullanilacak temizlik ve dezenfektan maddelerini segerken asadidaki

gereklilikleri yerine getirdiklerinden emin olun:

* Sumaddeler kesinlikle kullaniimamalidir: Oksitleyici maddeler
(6rnegin hidrojen peroksitler), ¢oziciiler ve yaglar.

* Temizleme ¢dzeltisinin pH degeri pH 7,5 ila 11 arasinda olmalidir.

* Kullanilacak temizlik ve dezenfektan maddelerinin reticisi
tarafindan belirtilen konsantrasyonlara, sicakliklara, maruz kalma
strelerine ve durulama talimatlarina kesinlikle uyulmalidir.

Sadece asagidaki mikrobiyolojik kalitedeki su ile taze hazirflanmis

cozeltiler kullaniimalidir. Su, fakiltatif patojen mikroorganizmalar ihtiva

etmemeli ve mikroorganizma sayisi 100 CFU/ml'yi gegmemelidir.

Kurulama islemi i¢in yalnizca yumusak, temiz ve tiftiksiz bir bez

kullanin.

Temizleme islemi sirasinda metal fircalar veya celik teller kesinlikle

kullaniimamalidir. Temizleme islemi daima temiz ve yumusak bir

firga yardimiyla yapiimalidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon islemleri igin yalnizca dogrulanmig

ydntemler uygulanmalidir.

Yalnizca tibbi cihazla uyumlulugu ve etkinligi test edilmis (orn. VAH

onayli, FDA onayl) temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri kullaniimali-

dir.

Dis sagligi hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya klinikler icin

gecerli tiim yasal ve hijyen kurallari dikkate alinmalidir.

Yeniden igleme ile ilgili sinirlamalar

Asagidaki talimatlara uyulmasi ve Urtinde herhangi bir hasar gériil-
memesi koguluyla, kompozit tutucu ve silikon kilif dikkatli bir sekilde
kullanildiginda kisitlama olmaksizin yeniden islenebilir. Kompozit
tutucu ve silikon kilif, her yeniden kullanim éncesinde hasar yéninden
dikkatlice kontrol edilmelidir.

Genel temel bilgiler

Tibbi cihaz steril olmayan sekilde teslim edilir ve ilk kullanimdan
dnce ve sonraki her kullanimdan dnce bu talimatlara gére islemden
gegirilmelidir.

Dekontaminasyona hazirlik
Kullanimdan sonra tibbi cihazi mimkiin olan en kisa stirede yeniden
islenmelidir.

Yeniden isleme

Kompozit tutucu ve silikon kilifin yeniden islenmesi on islem, temizleme
ve dezenfeksiyon adimlarini igerir. Bu adimlar uygulandiktan sonra
yeniden isleme tamamlanmis olur. Istege bagl olarak: 6n islem, temiz-
leme ve dezenfeksiyondan sonra sterilizasyon uygulanabilir.
Mumkiinse temizleme ve dezenfeksiyon islemleri her zaman mekanik
olarak (yikayici dezenfektorlerde) yapiimalidir. Mekanik yeniden isle-
menin yapilmasi mimkin degilse, daldirma banyosunda manuel temiz-
leme ve dezenfeksiyon uygulanabilir. Daha az etkili ve tekrarlanabilir
olduklarindan tek bagina manuel yéntemlerin kullaniimasi énerilmez.
Yeniden isleme stireci ilk kullanimdan énce ve sonraki her kullanimdan
sonra uygulanmalidir.

On hazirlik

Herhangi bir manuel veya mekanik temizlik ve dezenfeksiyondan énce

6n hazirlik yapiimalidir. Uriinde gorilen buyiik kontaminasyonlar kulla-

nimdan hemen sonra (en fazla 2 saat iginde) uzaklastirimalidir.

» Goruntrdeki ttim kirleri akan suyun altinda elle temizleyin (musluk
suyu kalitesi, sicaklik 22 °C—44 °C/ 72 °F-111 °F).

» Kompozit tutucunun girintilerini temiz, yumusak ve kuru tek kullanim-
Iik bir firca kullanarak, en az 1 dakika boyunca akan su altinda iyice
temizleyin.

» Kompozit tutucunun ve silikon kilifin yiizeyini yumusak ve temiz bir
bez kullanarak en az 1 dakika boyunca suyun altina tutarak akan
suyun altinda durulayin.

Kompozit tutucu ve silikon kilifta gbzle gdrinr kirlenmeler olup olmadi-

gdini kontrol edin ve gerekirse 6n temizleme iglemini tekrarlayin.

Mekanik temizleme ve termal dezenfeksiyon

Asagidaki gereksinimleri yerine getiren otomatik yikayici dezen-
fektorler kullanima uygundur:

Cihazin etkinligi onaylanmis olmalidir (6rn. DGHM veya FDA onay\/
izni/kaydi veya SO 15883'e uygun CE etiketi).

Varsa, termal dezenfeksiyon icin test edilmis bir program kullaniima-
Iidir (AO degeri > 3000 veya 90 °C / 194 °F'de en az 5 dakika veya
A0 degeri > 600 veya daha eski cihazlar igin 90 °C /194 °F'de en az

1 dakika). Kullanilan program kompozit tutucular ve silikon kiliflar
icin uygun olmal ve yeterli durulama dongtisi igermelidir (kimyasal
dezenfeksiyon durumunda aletler izerinde dezenfektan kalintisi
kalma riskine dikkat edilmelidir).

Durulama icin kullanilan su demineralize su olmalidir. Kullanilan
suyun mikrobiyolojik kalitesi, fakultatif patojen mikroorganizmalardan
arindinimis olmali ve mikroorganizma sayisi 100 CFU/ml'yi gegme-
melidir.

Kurutma islemi icin kullanilan hava filtrelenmis (yagsiz, mikrobiyolojik
ve partikil kontaminasyonu distik) olmalidir.

Yikayici dezenfektér duzenli olarak bakimdan gegirilip kontrol
edilmelidir.

Yikayici dezenfektorde isleme

» Kompozit tutucu ve silikon kilifin 6n iglemini tamamladiktan sonra
tibbi cihazlari i¢ kisimlar agsadi bakacak sekilde yikayici dezenfektd-
riin tel veya elek sepetine yerlestirin. Aletlerin yikayici dezenfektdrde
birbirine degmediklerinden emin olun.

> Mekanik temizleme islemi iin %0,2 konsantrasyonda alkali bir
temizleyici (6rn. Neodisher®MediClean dental, Weigert) veya
esdeger bir trtin kullanin (tirtin bilgi formuna bakin).

» Demineralize su ile durulayin.

» Temizleme programini baslatin (Miele G7836 CD'den Vario-TD veya
esdeger bir program).

TURKGE

Asama Siire Sicaklik
On Temizleme 5dk. 45°C (113 °F)
Ana Temizleme 5dk. 50 °C (122 °F)
Durulama 30 dk. 60°C (140 °F)
Dezenfeksiyon 5dk. 90 °C (194 °F)
Kurutma 7 min 90°C (194 °F)

127



» Program tamamlandiktan sonra kompozit tutucuyu ve silikon kilifi
yikayici dezenfektorden cikarin.

» Kompozit tutucuda ve silikon kilifta gdrindr kirlenmeler bulunup
bulunmadigini kontrol edin. Gozle gdrilir kirlerin bulunmasi
durumunda, yikama ve dezenfeksiyon makinesindeki program
déngustind tekrarlayin.

» Termal dezenfeksiyondan sonra kompozit tutucuyu ve silikon kilifi
tekrar kontrol edin ve oda sicakliginda, kontaminasyondan koruna-
cak sekilde, kuru bir yerde saklayin.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon

Sadece mekanik bir yikayici-dezenfektan mevcut degilse, ultrasonik
banyo ile manuel temizlik yapilabilir ve ardindan manuel dezenfeksiyon
yapilabilir.

Ultrasonik banyo ile manuel temizlik

On iglemden, yani n hazirlik adimindan sonra kompozit tutucuyu
ve silikon kilifi ultrasonik temizleme kasetine yerlestirin. Kompozit
tutucunun ve silikon kilifin veya aletlerin birbirine temas etmemesine
dikkat edin. Tibbi cihaz gézeltiye tamamen daldinimalidir.

Ultrasonik banyoyu ortoftalaldehit bazli temizlik maddesi
Cidezyme®in %0,8'lik gdzeltisi (8 mi/l) veya esdeger bir madde ile
doldurun. Kullanilacak suyun demineralize olmasi ve sicakli§inin
25-35°C (77-95 °F) arasinda olmasi gerekmektedir.

Temizlik programini baglatin.

Ultrasonik islem stiresini 1 dakikaya ayarlayin.

Kompoxzit tutucuyu ve silikon kilifi ultrasonik banyodan ¢ikarin ve en
az 5 dakika boyunca suyun altina tutarak iyice durulayin. Tum girin-
tileri suyla durulayin ve Cidezyme temizleyicisinin kalintilarini varsa
eger bunlar temiz, yumusak bir firca veya bez kullanarak temizleyin.
Kompozit tutucuda ve silikon kilifta gdrindr kirlenmeler bulunup
bulunmadi§ini kontrol edin. E§er hala kir varsa, ultrasonik banyo
déngustini tekrarlayin.

Kompozit tutucuyu ve silikon kilifi tekrar kontrol edin ve dezenfeksi-
yona dezenfeksiyon banyosunda devam edin.

Daldirma yéntemiyle manuel dezenfeksiyon

Daldirma banyosunu seyreltiimemis veya kullanima hazir dezenfek-
tan Cidex® OPA veya esdeger bir irtin ile doldurun.

Temizlenmis ve kontrol edilmis kompozit tutucuyu ve silikon kilifi

20 °C-25 °C'deki (68 °F-77 °F) dezenfeksiyon banyosuna belirtilen
5 dakikalik maruz kalma siiresi boyunca yerlestirin. Tibbi cihazlarin
daldirma banyosu icerisinde yeterli sivi ile kaplandigindan ve
aletlerin birbirine temas etmediginden emin olun.

Maruz kalma siiresi tamamlandiginda kompozit tutucuyu ve silikon
kilifi dezenfeksiyon banyosundan ¢ikarin ve en az 5 kez (en az

1'er dakika boyunca, toplamda 5 dakika) bol suyla durulayin. Tim
girintileri suyla durulayin, gerekirse temiz ve yumusak bir firca veya
bezle dezenfektan kalintilarini giderin.

Kompozit tutucuya ve silikon kilifa Gfleme islemi uygulayin, filtrelen-
mig basingli hava ile kurutun veya oda sicakliginda temiz bir yerde
kurumaya birakin.

Kompozit tutucuyu ve silikon kilifi gikardiktan sonra ve gerekirse ek
kurutma uyguladiktan sonra, miimkiin olan en kisa siirede temiz bir
yerde saklayin.

Sterilizasyon (istege bagli adim)
Istege bagli olarak 6n hazirlik, temizlik ve dezenfeksiyondan sonra
sterilizasyon islemi uygulanabilir.

Paketleme ve Sterilizasyon

Kompozit tutucuyu ve silikon kilifi ayri ayr paketlenmis sterilizasyon
posetlerine (tek kullanimlik ambalaj) koyun ve asagidaki gereksinimleri
karsiladiginizdan emin olun:

e Her parca ayri ayr paketlendi

Paketleme ANSI AAMI ISO 11607'ye uygundur (ABD igin: FDA onay1)
Buhar sterilizasyonuna uygundur (sicaklik direnci en az 142 °C /
288 °F'ye kadar, yeterli buhar gegirgenligine sahip)

Kompozit tutucu ve silikon kilif veya sterilizasyon poseti icin mekanik
hasara kars yeterli koruma saglandi
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Sterilizasyon

Sterilizasyon igin fraksiyonel vakum prosediirii (en az 3 vakum

asamasi) kullaniimalidir. Gergekten gerekli olan kurutma stiresi sekilde

dogrudan kullanicinin sorumlulugunda olan parametrelere (yikleme

konfigirasyonu ve dansite, sterilizator durumu vs.) baglidir ve kullanici

tarafindan belirlenmelidir.

* EN 13060/EN 285 veya ANSI AAMI ST79 standardi ile uyumlu
(ABD icin: FDA onayli) buhar sterilizatord kullaniimalidir.

* IS0 17665'e gore dogrulanmis olmalidir (gegerli1Q ve OQ ile Uriine
0zgu performans degerlendirmesi (PQ)).

¢ Maksimum sterilizasyon sicakligi 135 °C'dir (275 °F; ISO 17665'e
gore tolerans dahil).

Kompozit tutucuyu ve silikon kilifi ayri ayr paketlenmis sterilizasyon

posetlerine (6. Steriking, Wipak) koyun ve asagidaki parametrelere

uygun bir otoklavda buhar sterilizasyonuna tabi tutun:

Yéntem 132°C'de 134°C'de Kurutma
(270 °F) (273°F)maruz | siiresi
maruz kalma kalma siiresi
siiresi 132°C/
132°C/ 270°F'de
270 °F'de dogrulama
dogrulama
Fraksiyonel 6n | 5dk. 5dk. 20 dk.
vakum
Uriin: kompozit
tutucu ve silikon
kilif, saril

1132 °C (270 °F) sterilizasyon sicakligi, Avrupa Birligi'nde isleme igin
gecerli degildir.

¢ Hemen kullanima yénelik buhar sterilizasyonuna genellikle izin
verimez.

Paketlenmemis aletlerin sterilizasyonuna genellikle izin verilmez.
Sicak hava sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu, formaldehit
veya etilen oksit sterilizasyonu veya plazma sterilizasyonu uygulan-
mamalidir.

Saklama
» Yeniden islemeden sonra, kompozit tutucu ve silikon kilif kuru,
1siktan ve tozdan uzak bir yerde saklanmalidir.

Kontrol, Bakim, inceleme

» Her kullanim éncesinde tibbi cihaz hasar, renk bozulmasi ve
kirlenme ydniinden kontrol edilmelidir.

» Hasarli cihazlar kesinlikle kullaniimamalidir.

» Baz istasyonunun st kisminda gtivenli ve dogru kullanimi garanti
altina almak igin semboller yer almaktadir. Cihazin tip etiketi baz
istasyonunun alt kisminda bulunmaktadir. Silikon kilifin Gzerinde
ayrica bir UDI etiketi vardir. Her kullanimdan dnce sembollerin, tip
plakasinin ve UDI etiketinin saglam ve rahatga okunabilir oldugu
kontrol edilmelidir.

» Tibbi cihaz, gézle gérulir sekilde temiz olmamasi durumunda
yeniden kullanima hazirlama islemlerini tekrarlayin.

Ek Bilgiler

Yukaridaki bilgiler Filtek Composite Warmer cihazinin yeniden
islenmesini saglamak amaciyla verilmistir ve ISO 17664-2 standardina
uygundur. Ayrica, ulusal yénergeler de dikkate alinmalidir.

Bunun yani sira, muayenehanenizin veya kliniginizin de tabi oldugu tim
gegerli ulusal yasal diizenlemeler ve hijyen yénetmelikleri de gegerlidir.

Eski Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlarin Bertaraf Edilmesi igin
iade Edilmesi

Toplama

Elektronik ve elekrikli cihazlarin kullanicilar, ilgili iilke yonetmeliklerine
uygun olarak, atik cihazlari ayr olarak toplamak ile yikimltdtirler.
Elektronik ve elektrikli cihaz atiklarinin, ayriimamis ev atigi ile birlikte



bertaraf edilmesi yasaktir. Bu tiir atiklarin ayri toplanmasi, geri donii-
stim ve tekrar kullanim faaliyetleri igin 6nsart niteliginde olup cevremiz
agisindan da bdylece kaynak israfi onlenebilmektedir. Cihazlar giivenli
bir sekilde ve yerel, eyalet/il ve federal yasalara uygun sekilde tasfiye
edilmelidir.

iade ve toplama sistemleri

Filtek Composite Warmer cihaziniz artik kullanilamaz hale geldiginde,
cihazinizi evsel atiklarla birlikte atmayin.

Miigteri Bilgileri

Hig kimse bu sayfada verilenlerden daha farkli herhangi bir bilgi
vermeye yetkili degildir.

Sembollerin Anlamlan

Referans Sembol | Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
1SO 15223-1 Urdiniin, tibbi cihaz oldugunu
577 belirtir.
Tibbi cihaz
1SO 15223-1 Benzersiz cihaz kimligi bilgileri
5.7.10 iceren bir taglyiciyi belirtir.
Benzersiz cihaz
kimligi
Dikkat, sicak Uriiniin sicak olabilecegini ve
ylizey A dikkatle dokunulmasi gerektigini
belirtir.
Rx Only (Sadece Bu cihazin satiginin, ABD
Receteyle) Federal Yasasi uyarinca sadece
bir dig uzmani tarafindan
veya dis uzmaninin siparisi ile
yapilabilecegini belirtir. 21 Federal
Diizenlemeler Kanunu (CFR)
boliim 801.109(b)(1)
Oluklu olmayan Uriin ambalajinin oluklu olmayan
lif levha 21 lif levhadan Gretildigini belirtir. AT
PAP | Resmi Gazetesi; Komisyon Karari
(971129/EC)
1SO 15223-1 Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden
5.1.8 firmay belirtir.
Ithalatg
Elektronik Bu cihazin kullanim émrii sona
cihazlari geri erdiginde, cihazi belediyelerin ¢op
déndstrtin konteynerlerine ATMAYIN. Litfen
geri doniisiime kazandirin. Atik
= | Elekirikli ve Elektronik Esyalar
(AEEE) ile ilgili 2012/19 EC sayili
Direktif.

Referans Sembol | Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
1SO 15223-1 Tibbi cihaz tireticisini belirtir.
5.1.1 "'I
Uretici
svicre Yetkili isvigredeki yetkili temsilciyi gésterir.
Temsilcisi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildidi tarihi belirtir.
ot o]
Uretim Tarihi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
514 kullaniimamasi gerektidini belirtir.
Son kullanma
tarihi
1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi
515 icin tireticinin seri kodunu belirtir.
Serikodu
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi
516 - icin Ureticinin katalog numarasini
Katalog E belirtir.
numarasl
1SO 15223-1 Belirli bir tibbi cihazin
517 @ tanimlanabilmesi igin dreticinin seri
Serinumarasi numarasini belirtir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazin giivenli bir sekilde
5.3.7 calismasi icin éngdrilen sicaklik
Sicaklik siniri sinir degerlerini belirtir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazin giivenli olarak maruz
5.3.8 % kalabilecegi nem araligini belirtir.
Nem siniri SAN,
1SO 15223-1 Tibbi cihazin glivenli olarak maruz
5.3.9 kalabilecegi atmosfer basinci
Atmosfer basinci araligini belirtir.
sinir
1SO 15223-1 Kullanicinin kullanim talimatlarina
543 bagvurmasi gerektigini belirtir.
Kullanim talimat-
larina bagvurun I::I;i:l
veya elektronik
kullanim talimat-
larina bagvurun
CE Isareti Tiim gegerli Avrupa Birligi

c € Tibbi Cihaz Mevzuatlarina ve

Direktiflerine uygunlugu belirtir.

Daha fazla bilgi igin, elFU.Solventum.com sayfasini ziyaret edin.

Bilginin glincelligi: Temmuz 2025
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EESTI

Ohutus

TAHELEPANU! Enne seadme paigaldamist ja kasutamist lugege

palun hoolikalt 1abi k&esolev kasutusjuhend! Nagu kéikide tehniliste

seadmete puhul, séltub ka selle seadme laitmatu ja ohutu t86 dldiste
ohutuseeskirjade ning ka k&esoleva kasutusjuhendi spetsiaalsete
ohutusnduete jargimisest.

1. Seadet tohib kasutada ainult vastavalt jargmistele juhistele. Sol-
ventum valistab mistahes vastutuse kahjude eest, mis on tekkinud
seadme muudel eesmérkidel kasutamisel.

. Seadet mitte kasutada valitingimustes.

3. Seadet ei tohi asetada ega kasutada ei kaldpinnal ega ebatasasel
pinnal. Seade peab olema paigutatud kuivale, tasasele ja libisemis-
kindlale alusele.

. Seadme kérval mitte hoida jahutamist vajavaid materjale.

5. Seadet mitte kinni katta, et véltida katte ja seadme elektroonika
kahjustumist.

. Seadet mitte panna patsiendi k&eulatusse.

Regulaarselt kontrollida toiteplokki, tugijaama, komposiithoidikut ja
silikoonkatet kahjustuste suhtes. Defekti avastamisel eemaldada
seade kasutuselt ja vastavalt mérgistada.

8. Kuimingil pdhjusel tekib kahtlus, et seade ei té6ta ohutult, tuleb see

kasutuselt eemaldada ja selliselt margistada, et ka teised ei votaks
kogemata rikkis seadet kasutusse. Ohutust voib néiteks kahjustada

n

~
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see, kui seade ei todta ettendhtud viisil voi on nahtavalt kahjustatud.

9. Seadme korpust tohib avada ja remonditdid teostada tiksnes
Solventumi poolt volitatud teenindus.

10. Seadme parandamiseks ja hooldamiseks tohib kasutada tiksnes
Solventumi originaalvaruosi, mis on vastavalt margistatud. Garantii ei
kata kahjusid, mis on tingitud teiste tootjate varuosade kasutamisest.

11. Seadme laheduses ei tohi hoida lahusteid ega tugevaid kuumaalli-
kaid, kuna need voivad kahjustada tugijaama plastmassist korpust.

12. Seadme puhastamisel ja desinfitseerimisel tuleb véltida puhastus-
véi desinfitseerimisvahendite sattumist tugijaama, sest selle
tagajarjel voib tekkida luhiihendus.

13. Seadet puhastada ainult siis, kui see on valja lilitatud ja jahtunud,
et kaitsta kasutajat kuumuse eest.

14, Tahelepanu. Té6tamise ajal kuumeneb tugijaama koonuseku-
juline tilemine osa (seda naitab hoiatussiimbol ,,Ettevaatust,
kuum pind*). Kaitseks péletuste eest tuleb véltida otsest
kokkupuudet selle alaga. Komposiithoidik on turvaliseks
késitsemiseks varustatud silikoonkattega. Seejuures tuleb
silmas pidada seda, et lahtised alad (eelkdige seadme kiiljel
jaall) kuumenevad samuti ja kujutavad endast poletusohtu.
Seet6ttu on silikoonkate samuti téhistatud hoiatussiimboliga
,Ettevaatust, kuum pind“.

15. Palun teatage tdsistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle
tootega, Solventumile ja kohalikule padevale asutusele (EL) voi
kohalikule reguleerivale asutusele.

Toote kirjeldus

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer on seade kapslites ja voola-
vates siistaldes olevate Filteki hambaravikomposiitide soojendamiseks
kuni 70 °C /158 °F, mis on maeldud voolavuse suurendamiseks (nt
Filtek™ Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™
Easy Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable).
Filteki Composite Warmer on spetsiaalselt vlja tootatud Filteki hamba-
ravikomposiitide kasutamiseks. Seadet ei ole vaja hooldada.

B3 Toodet tohib kasutada Uksnes siis, kui toote méargistus on selgelt
loetav. Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise Ipuni.
Uksikasjalikku teavet kdigi taiendavalt nimetatud toodete kohta
vaadake vastavatest kasutusjuhenditest. Kasutusjuhend on
kattesaadav aadressil elFU.Solventum.com.

Kasutusotstarve
Kasutusotstarve. Seade hambaravis kasutatavate kapslites ja voolava-
tes suistaldes olevate Filteki hambaravikomposiitide soojendamiseks.
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Ettenahtud kasutajad. Koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreeti-
lised ja praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel.

Patsientide sihtrihm. Kéik patsiendid, kes vajavad hambaravi, tingimu-
sel, et patsiendi seisund ei piira selle kasutamist.

Kliiniline kasu. Filteki hambaravikomposiitide voolavuse suurendamine.

Naidustused

Filteki selleks ettendhtud kapslites ja voolavates stistaldes olevate
hambaravikomposiitide soojendamine; vaib kasutada kdigi patsientide

puhul, kes vajavad komposiitravi.

Vastundidustused
Ei ole teada.

Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

Ei ole teada.
Jaakriskid

Jargmised riskid voivad tekkida olukordades, kus infektsioonikontroll
praktikas on ebapiisav voi kui kasutusjuhendit ei jérgita: karpope-
daalspasm, siidame riitmihired, infektsioon, Idikehaavad voi muud

haavad, termilised pdletused.
Tehnilised andmed
Tugijaam

Kiittekoonus

Oleku LED

Juhtnupp
Taimeri LED

Komposiithoidik koos silikoonkattega

6 ava kapslite jaoks

Ava voolava sistla
jaoks

To6pinge (toiteplokk):
Toide:

Suhteline dhuniiskus:
Tobtemperatuur:
Keskkonna temperatuur:
Ohurdhk:

Seadme eelsoojendusaeg:

Soojendusaeg: komposiitkapslid:
Soojendusaeg: voolavad siistlad:

Taimeri seadistus:
Ma6tmed:

Kaal:
Valmistamisaasta:

Transpordi- ja hoiutingimused

100V -240V, 50/60 Hz
USB-C(5V,3A)

0% kuni 80%

70 °C max /158 °F max

5°C kuni 40 °C/41 °F kuni 104 °F
784 hPa kuni 1060 hPa

10 min max toatemperatuuril 23
°C/73°F

2 min (vahemalt 50 °C/122 °F pérast
eelsoojendust)

5 min (vahemalt 50 °C/122 °F pérast
eelsoojendust)

2min

Labimdot: 76 mm

Kérgus: 76 mm

190 g (ilma toiteplokita)

vaadake andmesildilt

Keskkonna temperatuur: —20 °C kuni + 60 °C /-4 °F kuni +140 °F

Suhteline Shuniiskus:
Ohuréhk:

0% kuni 80%
784 hPa kuni 1060 hPa



LED-signaalid

Oleku LED kollane:  Seade td6tab / seade soojendab
Oleku LED roheline: - Seade on saavutanud té6temperatuuri
Taimeri LED sinine:  Taimer to6tab

Taimeri LED punane: Seadme tdrge

Seadme kasutuselevott
Véimalus 1

» Uhendada seadme USB-C pistik toiteplokiga.
> Pista toiteplokk sobivasse pistikupessa.

Véimalus 2
» Uhendada USB-C pistik otse sobiva USB-C pordiga (nt ravimoodul,
arvuti, akupank jne).
B Mitte kasutada USB-C pikenduskaablit v6i USB-adapterit, sest
see vahendab seadme joudlust.

Kasutamine

Seadme sisseliilitamine / eelsoojendamine

» Komposiithoidik asetada tugijaama kiittekoonusele.

» Veenduge, et komposiithoidik oleks silikoonkattega kaetud, et
véltida kuumade pindade puudutamist. Arge kasutage seadet mitte
kunagiilma silikoonkatteta! Kui kate on hoidikult eemaldatud, nt
korduvkasutuseks ettevalmistamiseks, kasutage komposiithoidikul
ja silikoonkattel olevaid sooni, et see enne jéargmist kasutamist
uuesti kinnitada.

» Kinnitage silikoonkate komposiithoidiku kiilge nii, et see ulatuks veidi
Ule hoidiku.

(=]

P Istuvust kontrollides veenduge, et kate on digesti kinnitatud.
> Seadme sissellilitamiseks ja eelsoojendamise alustamiseks
vajutage Uks kord kéitamisnuppu. Kollane LED néitab, et seade
eelsoojeneb. Vajalik eelsoojendusaeg: umbes 10 minutit toatempe-
ratuuril 23 °C/73 °F.
» Roheline LED nditab, et seade on saavutanud tétemperatuuri.
Komposiiti vib niilid kasutada.
05" Pérast kasutamata vai jahtunud komposiithoidiku asetamist
soojasse tugijaama votab oleku LED-i muutus rohelisest
kollaseks (= soojendus / jérelsoojendus) umbes 25 sekundit aega.

Filteki komposiitkapslite komposiithoidikusse paigutamine

» Pérast ndutavat eelsoojendusaega (mida néitab roheline oleku LED)
paigutage kapslid selleks ettenéhtud avadesse.

» Veenduge, et kapslid oleksid kindlalt paigaldatud ja et avamata kork
oleks suunatud allapoole véi véljapoole. Paigaldage ainult suletud
kapslid. Materjali, silje voi verega saastumise korral jargige seadme
korduvkasutuseks ettevalmistamise juhiseid.

B3 |ga kapsli ava on tahistatud oma stimboliga silikoonkattel, et
hélbustada kapslite eristamist (nt varvid).

Taimeri seadistamine / kapslite soojendamine

» Taimeri kéivitamiseks vajutage lhidalt kaitamisnuppu. Sinine LED
nditab, et taimer on seadistatud. Parast kapslite ndutavat 2 minutit
kestvat soojendamist kustub sinine LED.

» Kapslite soojendamisel ilma taimeri funktsiooni kasutamata pidage
kinni néutavast soojendusajast (2 min).

B3> Taimeri funktsiooni saab seadistada ainult siis, kui seade on

saavutanud tdotemperatuuri (seda néitab roheline oleku LED).

Filteki voolavate siistalde komposiithoidikusse paigutamine

» Parast ndutavat eelsoojendusaega (mida naitab roheline oleku LED)
paigaldage voolav ststal selleks ettendhtud avasse.

> Veenduge, et stistal koos kinnitatud otsakuga oleks kindlalt paigal-
datud ja et ots oleks suunatud alla. Jélgida seda, et otsaku metallots
ei oleks paindunud.

» Kasutada ainult fikseeritud otsakuga sustlaid.

=5 Materjali, silje véi verega saastumise korral jérgige seadme

korduvkasutuseks ettevalmistamise juhiseid.

Voolava komposiitmaterjaliga siistla soojendamine
» Voolavat sistalt soojendada véhemalt 5 minutit.

- Samaaegselt saab soojendada kuni 6 kapslit ja 1 voolava stistla.
Pidage meeles, et slistla soojendamine vajab pikemat soojen-
dusaega, et saavutada vajalik temperatuur (sistla puhul kokku
5 minutit, kapslite puhul 2 minutit).

I Soovitatav on soojendada ainult nii palju komposiiti, kui on vaja
koheseks kasutamiseks.

Kapslite / voolava siistla eemaldamine

» Eemaldada kapslid véi stistal hoidikust p&rast néutavat soojendus-
aega ja kanda materjal viivitamata peale.

» Eemaldada voolav stistal sistlavarre véi sérmeplaadi kiljest. Sustalt
mitte eemaldada kolvist tommates, sest see v6ib pbhjustada kompo-
siitmaterjalis 6hutaskute tekkimist.

Valikuliselt véib komposiithoidiku téielikult tugijaamast valja vétta ja viia
kasutuskohale / patsiendi kandikule, et materjal alles seal eemaldada ja
peale kanda. Tugijaamast eemaldatud komposiithoidik séilitab soojust
kuni 6 minutit (min 50 °C/122 °F). Pikemad protseduurid nduavad
materjali uuesti soojendamist. Eemaldada seadmest komposiidid, mida
kohe ei kasutata.

Viljaliilitamine

Seadme véljaliilitamiseks vajutada ja hoida juhtnuppu all, kuni kdik
LED-signaalid on kustunud.

Héired seadme tdds
Haire Voimalik pohjus
» Lahendus
Oleku LED ei sitti Vdrgupinge puudub.
parast juhtnupu » Kontrollida vrgukaablit ja toiteallikat.
vajutamist. Seade ei - -
kuumene. iDefekt seadme elektroonikas.

P Lasta seade parandada/vélja
vahetada.

Oleku LED ei siitti parast | Defekt seadme elektroonikas.

juhtnupu vajutamist. P Lasta seade parandada/vélja
Seade kuumeneb. vahetada.
Pérast ndutavat eel- Defekt seadme elektroonikas.

soojendusaega ei lulitu
oleku LED roheliseks.

P Lasta seade parandada/vélja
vahetada.

Taimeri LED ei sitti Defekt seadme elektroonikas.

pérast juhtnupu vajuta- | P Lasta seade parandada/vélja
mist, kui oleku LED on vahetada.
roheline.

Juhtnuppu vajutati liga kaua
» Vajutada uuesti liihidalt juhtnuppu.

Defekt seadme elektroonikas.
P Lasta seade parandada/vélja
vahetada.

Taimeri LED eikustu
pérast 2 min kapsli
soojendusaega.

Seadme talitlushaire.
P Lasta seade parandada/vélja
vahetada.

Péleb punane LED.

Seadme talitlushaire.
P Lasta seade parandada/vélja
vahetada.

Seade ei kuumene
(piisavalt) / seade laheb
liiga kuumaks.
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Mérkused

Filtek Composite Warmer on seade, mida saab taaskasutada mitmel
patsiendil.

Filteki kasutusjuhenditest vaadata alati ile soojendamisnéidustused,
soojendamisajad ja juhised.

Seadet mitte kasutada muude kui eespool nimetatud Filteki kompo-
siitide kategooriasse kuuluvate hambaravimaterjalide puhul.

Filtek Composite Warmerit kasutatakse hambaravikomposiitide
lUhiajaliseks soojendamiseks enne kasutamist. Pikaajaline soojen-
damine pérast tdétlemisaega voib pohjustada materjali kahjustusi ja
seetdttu tuleks seda véltida.

Eemaldada seadmest komposiitmaterjalid, mida kohe ei kasutata.
Kui maksimaalne soojendusaeg on iletatud, tuleb komposiit
minema visata. Téiendavat teavet leiate Filteki kasutusjuhenditest.

Tugijaama puhastamine ja desinfitseerimine

Hoiatused

Tugijaama plastmassist korpust ja kiittekoonust puhastada parast
nende jahtumist ja vooluvdrgust lahti Gihendatult. Mitte kasta lahusesse.
Puhastus- ja desinfitseerimislahused ei tohi sattuda seadmesse.
Lahusteid ega abrasiivseid puhastusvahendeid ei tohi kasutada, sest
need vdivad seadme komponente kahjustada.

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel tuleb silmas pidada, et
need ei sisaldaks jargmisi koostisosi: *

« okstideerijad (nt vesinikperoksiidid)-

e Olid:

e glutaraldehitidid

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada iiksnes kontrollitud meetodeil.

Kasutada tiksnes selliseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid,
mille toime ja sobivus kasutatava meditsiiniseadmega on testitud

(nt FDA litsents). Testitud puhastus- ja desinfitseerimisvahendiks on
CaviWipes™ lapid. Jargida tuleb kdiki hambaarstipraksistele ja haigla-
tele kehtivaid seaduslikke ja htigieenieeskirju.

Uldised pshimétted

Jérgmine protseduur tuleb viia 1abi parast toote kasutamist ja enne selle
iga jargmist kasutamist. Seade tuleb esmalt puhastada manuaal-

selt, nagu allpool kirjeldatud, ja p&rast puhastamist desinfitseerida
manuaalselt.

Manuaalne puhastamine plihkimismeetodil

» Puhastamine toimub parast seadme kasutamist kasutusvalmis
desinfitseerimislappidega (nt CaviWipes™, toimeaineteks on alko-
holid ja kvaternaarsed ammooniumitihendid) v6i mdne analoogse
vahendiga. Jérgida tuleb puhastusvahendi tootja kiki juhiseid.

» Seadme materjali pinda tuleb puhastada pdhjalikult vahemalt
30 sekundit kahe kasutusvalmis desinfitseerimislapiga Cavi-
Wipes™ voi seni, kuni mustust enam néha ei ole.

> Eriti tuleb jélgida seda, et kdik sooned ja tileminekud saaksid
puhastatud.

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil (Intermediate

Level Desinfection)

» Desinfitseerimine toimub kasutusvalmis desinfitseerimislappidega
(nt CaviWipes™, toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed
ammooniumitihendid) v6i analoogse vahendiga. Jargida tuleb
desinfitseerimisvahendi tootja kdiki juhiseid, eelkdige kokkupuute-
aegu.

» Seadme pinda tuleb desinfitseerida kolm minutit vahemalt kahe uue
desinfitseerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et kéik
pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked.

> Eriti tuleb jalgida seda, et kdik sooned ja tileminekud saaksid
desinfitseeritud.

Kontroll, hooldus, testimine

> Seadme enne igakordset kasutamist tuleb kontrollida, kas see ei ole
kahjustunud, tema vérvus muutunud ega maérdunud.

> Katkisi seadmeid ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada. Kui seade
ei peaks silmaga néhtavalt puhas olema, korrata puhastamise ja
desinfitseerimise protseduuri.
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Komposiithoidiku ja silikoonkatte puhastamine ja desinfitseeri-

mine

Hoiatused

Silikoonkate tuleb komposiidihoidikult korduvkasutuseks ettevalmista-

miseks eemaldada. Seadet puhastada ainult jahtunud olekus, et valtida

kuumade pindade puudutamist.

Kasutatud puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valikul tuleb pidada

kinni jargmistest nduetest:

 Need ei tohiks sisaldada jargmisi koostisosi: okstideerijad (nt
vesinikperoksiidid), lahustid ja dlid.

¢ Puhastuslahuse pH-vaartus peab olema vahemikus 7,5 kuni 11 pH.

* Tootja poolt ettendhtud puhastus- ja desinfitseerimisvahendite
kontsentratsioonidest, temperatuuridest ja toimeaegadest ning
loputusnduetest tuleb kindlasti kinni pidada.

Kasutada ainult varskelt valmistatud lahuseid, mille vesi on vahemalt

joogivee kvaliteediga ja jargmise mikrobioloogilise kvaliteediga. Vesi

ei tohi sisaldada fakultatiivseid patogeenseid mikroorganisme ega

lletada 100 CFU/ml mikroorganisme.

Kuivatamiseks kasutada Uksnes pehmet, puhast ja ebemevaba

lappi.

Puhastamiseks mitte kasutada mitte kunagi metallharju ega teras-

villa. Puhastamiseks kasutada alati ainult puhast, pehmet harja.

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada iksnes kontrollitud

meetodeil.

Kasutada Uksnes selliseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid,

mille toime ja sobivus kasutatava meditsiiniseadmega on testitud (nt

VAH luba, FDA clearance).

Jargida tuleb koiki hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid

seaduslikke ja hiigieenieeskirju.

Piirangud korduvkasutuseks ettevalmistamisel

Komposiithoidikut ja silikoonkatet saab piiranguteta korduvkasutuseks
ette valmistada siis, kui neid kasitsetakse ettevaatlikult, ning tingimusel,
et jargitakse jargmisi juhiseid ja kui mitte mingeid vigastusi naha ei

ole. Komposiithoidikut ja silikoonkatet tuleb enne iga kasutamist uuesti
hoolikalt kontrollida, kas neil i ole vigastusi.

Uldised pohimétted

Meditsiiniseade ei ole tarnimisel steriilne ja see tuleb enne esma-
kordset kasutamist ning enne iga jargnevat kasutamist vastavalt neile
juhistele korduvkasutuseks ette valmistada.

Dekontaminatsiooniks ettevalmistamine
Meditsiiniseade tuleb parast kasutamist véimalikult kiiresti korduvkasu-
tuseks ette valmistada.

Korduvkasutuseks ettevalmistamine

Kapslihoidiku ja silikoonkatte korduvkasutuseks ettevalmistamine
hélmab jargmisi tédsamme: eelpuhastus, puhastamine ja desinfitsee-
rimine. Pdrast neid samme on korduvkasutuseks ettevalmistamine
|6petatud. Valikuliselt voib pérast eelpuhastust, puhastamist ja
desinfitseerimist teostada steriliseerimise.

Puhastamine ja desinfitseerimine tuleks vdimaluse korral teostada alati
masintdotlusel (termodesinfektor). Seal, kus masinpuhastamine ei ole
voimalik, véib teostada manuaalse puhastamise ja desinfitseerimise
desinfitseerimisvannis. Ainult manuaalsete meetodite rakendamist ei
soovitata, sest need on vdhemefektiivsed ja -reprodutseerivad.
Korduvkasutuseks ettevalmistamist tuleb teostada enne esmakordset
kasutamist ja parast iga jargnevat kasutamist.

Eelpuhastus

Eelpuhastus tuleb teostada enne iga manuaalset voi masinpuhastamist

ja desinfitseerimist. Suur mustus tuleb kohe pérast kasutamist (maksi-

maalselt 2 h jooksul) seadmelt eemaldada.

» Kogu néhtav mustus tuleb eemaldada manuaalselt jooksva vee all
(joogivee kvaliteet, temperatuur 22 °C—44 °C /72 °F-111 °F).

» Komposiithoidiku sooned pesta vdhemalt 1 min jooksul jooksva vee
all hoolikalt puhtaks, kasutades selleks puhast, pehmet ja kuiva
Uhekordset harja.



» Komposiithoidiku ja silikoonkatte pind pesta vahemalt 1 min jooksul

voolava vee all puhtaks, kasutades selleks puhast, pehmet lappi.
Kontrollida komposiithoidik ja silikoonkate Ule, kas neil ei ole néhtavat
mustust ja vajadusel korrata eelpuhastust.

Masinpuhastamine ja termiline desinfitseerimine
Sobivad termodesinfektorid vastavad jargmistele tingimustele:

* Seadme t6husus peab olema phimétteliselt kontrollitud (nt DGHM
voi FDA luba/clearance/registreering voi CE-mérgis EN 1SO 15883
jargi).

Voimaluse korral kasutatakse termodesinfektsiooni teostamiseks
testitud programmi (AO-vaartus > 3000 v4i vahemalt 5 min 90 °C
/194°F juures voi AO-vaartus > 600 voi vanematel seadmetel
vahemalt 1 min 90 °C/ 194 °F juures). Kasutatud programm sobib
komposiithoidikule ja silikoonkattele ning selle tsiiklite arv on piisav
(keemilise desinfitseerimise korral arvestada desinfitseerimisva-
hendi jaakide instrumentidele ja&mise ohtu).

Jérelpesemiseks kasutatud vesi peab olema deioniseeritud vesi.
Kasutatud vee mikrobioloogiline kvaliteet peab olema vaba fakulta-
tiivsetest patogeensetest mikroorganismidest ja ei tohi letada 100
CFU/ml mikroorganisme.

Kuivatamiseks kasutatud 6hk on filtreeritud (dlivaba, aseptiline ja
kilbemevaba).

Termodesinfektorit tuleb korraparaselt hooldada ja kontrollida.

Protseduuri teostamine termodesinfektoris

> Pérast komposiithoidiku ja silikoonkatte sisepinna eelpuhastust
asetada instrumendid alla termodesinfektori traat- voi sdelkorvi.
Veenduda kindlasti selles, et instrumendid termodesinfektoris ei
puutuks kokku.

» Masinpuhastuseks kasutada leeliselist puhastusvahendit (nt
Neodisher®MediClean dental firmalt Weigert) kontsentratsiooniga
0,2% (vt toote andmelehte) v6i mdnda analoogset vahendit.

» Jarelpesemine toimub deioniseeritud veega.

» Kaivitada puhastusprogramm (Miele G7836 CD Vario-TD v6i moni
analoogne programm).

Tsiikkel Aeg Temperatuur
Eelpuhastus 5min 45°C (113 °F)
Pdhipuhastus 5min 50°C (122 °F)
Pesemine 30 min 60 °C (140 °F)
Desinfitseerimine 5min 90°C (194 °F)
Kuivatamine 7 min 90°C (194 °F)

» Parast programmi I6ppu vétta komposiithoidik ja silikoonkate
termodesinfektorist vélja.

» Kontrollida, kas komposiithoidikul ja silikoonkattel ei ole néhtavat
mustust. Kui neil esineb veel mustust, tuleb tsklit termodesinfekto-
ris korrata.

» Kontrollida komposiithoidik ja silikoonkate uuesti Gle ning hoida neid
parast termodesinfektoris tdotlemise I16petamist toatemperatuuril,
saastumise eest kaitstult ja kuivas kohas.

Manuaalne puhastamine ja desinfitseerimine

Ainult sel juhul, kui termodesinfektorit kasutada ei ole, peab teostama
manuaalse puhastamise ultrahelivannis ja seejérel manuaalse
desinfitseerimise.

Manuaalne puhastamine ultrahelivannis
* Asetada komposiithoidik ja silikoonkate pérast eelpuhastust ultraheli
puhastuskassetti. Veenduda kindlasti selles, et komposiithoidik ja

silikoonkate véi instrumendid ei puutuks kokku. Meditsiiniseade
peab olema tdielikult lahusesse kastetud.

Téita ultrahelivann ortoftaalaldehtitidipdhise puhastusvahendi
Cidezyme®0,8%-lise lahuse (8 ml/l) véi analoogse vahendiga.

Kasutatud vesi peab olema deioniseeritud ja temperatuuril 25-35 °C

(77-95°F).

Kaivitada puhastusprogramm.

Ultrahelivannis puhastusajaks seada 1 min.

Seejarel vétta komposiithoidik ja silikoonkate ultrahelivannist vélja ja
pesta neid hoolikalt vahemalt 5 min jooksul voolava vee all. Seejuu-
res pesta veega kaiki 6onsusi, vottes vajadusel abiks puhta, pehme
harja véi lapi, selleks et eemaldada kdik Cidezyme'i puhastusva-
hendi ja4gid.

Kontrollida komposiithoidik ja silikoonkate (ile, kas neil ei ole

nahtavat mustust. Kui sellel esineb veel mustust, tuleb tsiiklit ultrahe-

livannis korrata.
Kontrollida komposiithoidik ja silikoonkate veel kord iile ja jatkata
desinfitseerimist desinfitseerimisvannis.

Manuaalne desinfitseerimine desinfitseerimisvannis

Téita desinfitseerimisvann desinfitseerimisvahendiga Cidex® OPA
lahjendamata véi kasutusvalmis kujul voi mdne analoogse
vahendiga.

Puhastatud ja kontrollitud komposiithoidik ja silikoonkate panna
ettendhtud 5 min toimeajaks desinfitseerimisvanni temperatuuril
20°C-25 °C (68 °F-77 °F). Veenduge selles, et meditsiiniseade

oleks vedelikuga piisavalt kaetud ning instrumendid desinfitseerimis-

vannis ei puutuks omavahel kokku.
Pérast toimeaja [dppu votta komposiithoidik ja silikoonkate

desinfitseerimisvannist vélja ja loputada vahemalt 5 korda pdhjalikult
(vahemalt 1 min jooksul, kokku 5 min) veega. Seejuures pesta veega

koiki 66nsusi, vottes vajadusel abiks puhta, pehme harja véi lapi,
selleks et eemaldada kdik desinfitseerimisvahendi jaagid.
Kuivatada komposiithoidik ja silikoonkate filtreeritud suruéhuga
puhudes Vi lasta neil toatemperatuuril puhtas kohas kuivada.
Seejérel hoida komposiithoidikut ja silikoonkatet véimalikult kohe
pérast véljavotmist, vajaduse korral parast téiendavat kuivatamist
puhtas kohas.

Steriliseerimine (valikuline samm)
Valikuliselt véib steriliseerimise teostada pérast eelpuhastust, puhasta-
mist ja desinfitseerimist.

Steriliseerimiseks pakendamine

Pakendada komposiithoidik ja silikoonkate Uihekordsetesse sterilisat-
sioonikottidesse (lihtpakend), mis vastavad jargmistele nduetele.

Iga osa tuleb pakendada Uhekaupa. *

* Pakendamine standardi ANSI AAMI ISO 11607 jérgi (USA-s: FDA
clearance).

Sobib kasutada aurusterilisatsiooni (temperatuurikindel kuni vahe-
malt 142 °C vGi 288 °F, piisav auru labilaskvus).

Komposiithoidiku ja silikoonkatte voi sterilisatsioonikottide piisav
kaitse mehaaniliste kahjustuste eest.

Steriliseerimine

Steriliseerimiseks tuleb kasutada fraktsioonitud vaakummeetodit
(vahemalt 3 vaakumsammu) vGi gravitatsioonimeetodit (seadme
piisava kuivatamisega). Tegelikult vajalik kuivatusaeg soltub vahetult
parameetritest, mille eest vastutab ainutiksi kasutaja (laadimise konfi-
guratsioon ja tihedus, sterilisaatori seisund jne) ja selle peab seet6ttu
kasutaja vélja selgitama.

 Aurusterilisaator EN 13060/ EN 285 voi ANSI AAMI ST79 jérgi
(USA-s: FDA clearance)

1SO 17665 jargi valideeritud (kehtiv 1Q ja OQ ning tootespetsiifiline
véimsuse hindamine (PQ))

Maksimaalne steriliseerimistemperatuur 135 °C (275 °F; lisandub
tolerants 1SO 17665 jargi)

Komposiithoidik ja silikoonkate pakendatakse Uihekaupa thekordse-
tesse sterilisatsioonikottidesse (nt Steriking, Wipak) ja teostatakse
nende autoklaavis aurusteriliseerimine jérgmiste parameetritega.
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Meetod Toimeaeg Toimeaeg Kuiva-
temperatuu- temperatuuril | tusaeg
ril 132 °C/ 134 °C/(273 °F)
(270 °F) Valideerimine
Valideerimine temperatuuril
temperatuuril 132°C
132°C
Fraktsioonitud | 5min 5min 20 min
vaakummee-
tod,
seade
komposiithoidik
ja silikoonkate
pakendatud

1 Steriliseerimistemperatuur 132 °C (270 °F) ei kehti Euroopa Liidus
ettevalmistamisel.

Vilksterilisatsioon (USA: immediate-use steam sterilization) on
pohimétteliselt keelatud.

Pakendamata instrumentide steriliseerimine on pohimétteliselt
keelatud.

Mitte kasutada kuuma 6hu sterilisatsiooni, kiirgussterilisatsiooni,
formaldehitid- voi etlleenoksiidsterilisatsiooni ega ka mitte plas-
masterilisatsiooni.

Sailitamine

P Parast korduvkasutuseks ettevalmistamist tuleb sterilisatsioonikotis
olevat komposiithoidikut ja silikoonkatet hoida kuivas, valguse eest
kaitstud ja tolmuvabas kohas.

Kontroll, hooldus, testimine

» Meditsiiniseadet tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei ole
katki, varvunud ega maardunud.

> Katkisi seadmeid ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada.

» Tingmargid on kinnitatud tugijaama pealmisele kiljele, et tagada
selle ohutu ja nuetekohane kasutamine. Seadme titibisilt asub
tugijaama alumisel kiljel. Lisaks on silikoonkate mérgistatud
UDI-mérgisega. Enne iga kasutamist tuleb kontrollida, et tingmargid,
tiubisilt ja UDI-margistus oleksid terved ja selgelt loetavad.

> Kui meditsiiniseade ei peaks silmaga nahtavalt puhas olema, korrata
korduvkasutuseks ettevalmistamise protseduuri.

Téiendav teave

Ulaltoodud teave on méeldud Filtek Composite Warmeri korduvkasu-
tuseks ettevalmistamiseks ja vastab standardile ISO 17664-2. Kehtivad
ka riiklikud suunised.

Peale selle kehtivad koik teie praksisele vi haiglatele kohaldatavad
seaduslikud ja hiigieenieeskirjad.

Elektri- ja elektroonikaseadmete jaédtmete tagastamine

Kogumine

Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete kasutajad on kohustatud
vanad seadmed vastavalt oma riigis kehtivale korrale lahuskoguma.
Elektri- ja elektroonikaseadmete ja&tmeid ei tohi visata minema koos
sorteerimata olmepriigiga. Lahuskogumine on ringlussevétu ja taas-
kasutamise eeltingimuseks, et sdésta keskkonnaressursse. Seadmed
tule visata ohutult minema vastavalt kohalikele, riiklikele, maakondlikele
ja foderaalsetele seadustele.

Tagastamine ja kogumissiisteemid
Filtek Composite Warmeri minemaviskamise korral ei tohi seda visata
mitte olmepriigisse.

Kliendiinfo
Kellelgi pole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on
esitatud kdesolevas juhendis.
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Tingmérkide loetelu

Niiskuspiirang

puutuda.

1SO 15223-1
5.3.9
Ohuréhu piirang

Néitab 6hur6huvahemikku, millega
meditsiiniseade voib ohutult kokku
puutuda.

Viitenumber ja | Tingmérk | Tingmérgi kirjeldus

tingmérgi nimi

1SO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

5.1.1 u

Tootja

Sveitsi volitatud Tahistab volitatud esindajat

esindaja [ e [REP]| Syeitsis.

1SO 15223-1 Tahistab kuupdeva, millal

513 meditsiiniseade toodeti.

Tootmise

kuupaev

1SO 15223-1 Kuupéev, mille méddumisel

514 g meditsiiniseadet ei tohi kasutada.

Kélblikkusaeg

1SO 15223-1 Téahistab tootja partii nimetust,

515 [LOT] | mille alusel saab tuvastada parti

Partii number - Vvoi seeria.

ISO 15223-1 Tahistab tootja katalooginumbrit,

516 mille alusel saab tuvastada

Katalooginumber meditsiiniseadme.

ISO 15223-1 Tahistab tootja seerianumbrit

517 @ konkreetse meditsiiniseadme

Seerianumber tuvastamiseks.

1SO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu

537 temperatuuri piirvaartused.

Temperatuuri

piirvadrtus

1SO 15223-1 Néitab niiskusvahemikku, millega

538 % meditsiiniseade véib ohutult kokku
~

seadme identifit-
seerija

Ettevaatust,
kuum pind

Tahistab seda, et toode vaib olla
kuum ja seda tuleb ettevaatlikult
puudutada.

ISO 15223-1 Naitab, et kasutaja peab lugema
5.4.3 kasutusjuhendit.
Lugeda
kasutusjuhiseid
voi elektroonilisi
kasutusjuhiseid
CE-margis Téahistab vastavust kéigile
c E kohaldatavatele Euroopa Liidu
meditsiinitoodete madrustele ja
direktiividele.
ISO 15223-1 Tahistab seda, et selle toote puhul
577 on tegemist meditsiinitootega.
Meditsiiniseade
ISO 15223-1 Téhistab kandjat, mis sisaldab
5.7.10 ainulaadset seadme identifitseerijat.
Ainulaadne




Viitenumber ja | Tingmérk | Tingmérgi kitjeldus

tingmérgi nimi
Rx Only Tahistab, et USA foderaalseadus
lubab seda seadet miilia ainult
— hambaravitoétajal voi tema
korraldusel. Foderaaldigusaktide
koodeks jaotise 21 16k 801.109(b)
()
Kurrutamata Naitab, et toote pakend
fiberpapp 21 on valmistatud siledast
PAP puitkiudplaadist. Euroopa Liidu
Teataja; komisjoni otsus (97/129/
EU)
1SO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme

asukohta importimise eest
vastutavat isikut.

51.8
Maaletooja

Seda seadet El TOHI kasutusaja
|6ppedes visata olmejaatmete
priigikasti. Palun vétta ringlusse.
Direktiiv 2012/19 elektri- ja
elektroonikaseadmete jaétmete
kohta (WEEE).

ringlussevott

Elektrooniliste
I

seadmete
Lisateave on kattesaadav aadressil elFU.Solventum.com.
Info uuendatud juulis 2025.

@ LATVIESU

Drosiba

UZMANIBU! Pirms ierices iestati$anas un palai$anas uzmanigi izlasiet

$os noradijumus. Tapat ka visas tehniskas ierices, ari §i ierice dar-

bosies pareizi un bis dro$a ekspluatacija tikai tad, ja tiks ievéroti gan
visparigie drosibas noteikumi, gan $aja lietoSanas instrukcija izklastitie

Tpasie dro$ibas noradijumi.

1. lerice ir jalieto saskana ar turpmak minétajiem noradijumiem. Sol-
ventum neuznemas nekadu atbildibu par jebkadiem bojajumiem,
kas radusies, lietojot ierici citiem mérkiem.

2. lerice ir paredzéta lieto$anai tikai telpas.

3. lerices novietoSana vai ekspluatacija uz nelidzenas virsmas nav
pielaujama. Uzstadiet ierici uz sausas, lidzenas un neslidoSas
virsmas.

4. Neglabajiet blakus iericei materialus, kuriem nepiecieSama dzese-
$ana.

5. Neaizsedziet ierici, lai izvairitos no vaka un ierices elektronikas
bojajumiem.

6. Nenovietojiet ierici pacientam sasniedzama attaluma.

7. Regulari parbaudiet, vai nav bojats baro$anas bloks, bazes stacija,
kompozitmateriala turétajs un silikona uzmava. Ja tiek konstatéts
defekts, partrauciet ierices darbibu.

8. Jair pamats uzskatit, ka ierices dro$iba var bt apdraudéta, ierice ir
jaizsledz no ekspluatacijas un attiecigi jamarkeé, lai nodro$inatu, ka
ierici nejausi neizmanto cita persona. Drodiba var bt apdraudéta,
pieméram, ja ierice nedarbojas pareizi vai tai ir redzamas redzamas
bojajumu pazimes.

9. Tikai Solventum pilnvaroti servisa centri drikst atvért ierices
korpusu un labot ierici.

10. Sis ierices remonta un apkopeé drikst izmantot tikai attiecigi mar-
ketas originalas Solventum rezerves dalas. Jebkadi bojajumi, kas
radusies, izmantojot treSo personu rezerves dalas, atce| Solventum
atbildibu.

. Sargajiet ierici no Skidinatajiem un spéciga karstuma avotiem, jo tie
var sabojat bazes stacijas plastmasas korpusu.

12. Tirot un dezinficgjot ierici, parliecinieties, ka tiriSanas vai dezinfek-
cijas lidzeklis nenonak bazes stacija, jo tas var izraisit elektrisko
Tssavienojumu.

13. lerici tiriet tikai tad, kad ta ir atvienota un atdzeséta, lai pasargatu
lietotaju no karstuma.

14. Uzmanibu: Darbibas laika bazes stacijas konusveida virsma
klust karsta (apziméta ar bridinajuma simbolu “Uzmanibu,
karsta virsma”). Lai izvairitos no apdegumiem, izvairieties
no tieSas saskares ar $o virsmu. Kompozitmateriala turétajs
ir parklats ar silikona uzmavu, lai nodrosinatu saudzigu
lietosanu. Pievérsiet uzmanibu atklatajam vietam (ipasi
ierices sanos un apaksdala), jo ari tas kliist karstas un nozimé
apdegumu risku. Tapéc uz silikona uzmavas ir ari bridinajuma
simbols “Uzmanibu, karsta virsma”.

15. Ludzu, zinojiet par nopietnu incidentu, kas saistits ar ierici, uznému-
mam Solventum un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietgjai
regulativajai iestadei.

1

Produkta apraksts

Solventum™ Filtek™ Composite Warmer ir iefice Filtek zobarstniecibas
kompozitu sasilSanai kapsulas un pliisto3as $lircinas, kas paredzétas
sasil$anailidz 70 °C/ 158 °F (pieméram, Filtek™ Universal, Filtek™
One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™ Easy Match, Filtek™
Supreme Flowable, FiltekTM Bulk Fill Flowable), lai palielinatu
plistamibu.

Filtek Composite Warmer ir ipasi izstradats Filtek kompozitu izmanto-
$anai. lericei nav nepiecieSama apkope.

B3 Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markejums ir skaidri
salasams. Uzglabat $o lietoSanas informaciju visu produkta lie-
to$anas laiku. Stkaku informaciju par visiem papildus minétajiem
produktiem skatit attiecigaja lietoSanas instrukcija. LietoSanas
instrukcija ir pieejama vietné elFU.Solventum.com.
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Paredzétais pielietojums

Paredzétais pielietojums: Sasil$anas ierice Filtek kompozitmaterialiem
kapsulas un plistosas $lircinas, ko izmanto zobarstnieciba.

Paredzétie lietotaji: Izglitoti zobarstniecibas specialisti, kuriem ir teoré-
tiskas un praktiskas zina$anas par zobarstniecibas produktu lieto$anu.

Pacientu mérkgrupa: Visi pacienti, kuriem nepiecieSama zobarstnieci-
bas arstéSana, ja vien pacienta stavoklis neierobezo lietoSanu.

Kliniskais ieguvums: Palielinat Filtek zobu kompozitu plustamibu.

Indikacijas

Filtek zobu kompozitu sasil$ana kapsulas un plistosas $lircinas,
kas paredzétas sasildanai; piemérojams visiem pacientiem, kuriem
nepiecieSama arstésana ar kompozitmaterialiem.

Kontrindikacijas
Nav zinams.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

Nav zinams.
Atlikusie riski

Situacijas, kad kabineta netiek nodroinata pareiza infekcijas kontrole
vai netiek ievérota lietoSanas instrukcija, var rasties $adi riski:
karpopéda spazmas, sirds aritmija, infekcija, briices vai citas brices,

termisks apdegums.

Tehniskie dati
Bazes stacija

Sildidanas konuss

Stavokla LED

Darbibas poga
Taimera LED

Kompozita turétajs ar silikona uzmavu

6 kapsulu noieta vietas

Plisto3s Slirces
caurums

Darba spriegums (baro$anas avots): 100V —240V, 50/60 Hz

Baro$anas avots:

Relativais mitrums:

Darba temperatura:
Apkartéja temperatira:
Atmosféras spiediens:
lerices priek$sildisanas laiks:

Sildidanas laiks saliktas kapsulas:

Sildi$anas laika plistosas $lirces:

Taimera iestatijums:
lzmeri:

Svars:
|zgatavo$anas gads:
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USB-C(5V,3A)

0% lidz 80%

70 °C max./ 158 °F max.

5°C [idz 40 °C/41 °F lidz 104 °F
784 hPa—-1060 hPa

ne ilgak ka 10 min. istabas
temperatura 23 °C/73 °F

2 min (vismaz lidz 50 °C/122 °F
péc priekssildiganas)

5 min (vismaz lidz 50 °C/122 °F
péc priekssildiganas)

2min

Diametrs: 76 mm

Augstums: 76 mm

190 g (bez baro$anas avota)
skatit tipa plaksni

Transporté$anas un uzglabasanas apstakli

Apkartgja temperatra: —-20°Clidz + 60 °C/-4 °F lidz +140 °F
Relativais mitrums: 0% lidz 80%

Atmosfeéras spiediens: 784 hPa—-1060 hPa

LED signali

Stavok|a LED dzeltens: lerice darbojas/silda

Statusa LED za$: lerice ir sasniegusi darba temperattiru

Taimera LED zils: Laika taimeris darbojas
Taimera indikators ir sarkans: lerices darbibas traucéjumi

Instalacijas

1.iespéja

» Savienojiet USB-C kontaktdak$u ar sienas adapteri.

> Pievienojiet sienas adapteri atbilsto$a elektribas kontaktligzda.

2.iespéja

» Savienojiet USB-C spraudni tiesi ar atbilstoSu USB-C pieslégvietu
(pieméram, arstniecibas ierici, datoru, powerbank u. c.).

B> Neizmantojiet USB-C pagarinataju vai USB adapteri, jo tas

ietekmé ierices veiktspéju.

Operacija

lerices ieslégSanarsildisana

» Uzlieciet kompozitmateriala turétaju uz bazes stacijas sildisanas
konusa.

> Parliecinieties, ka kompozitmateriala turétajs ir parklats ar silikona
uzmavu, lai izvairitos no saskares ar karstam virsmam. Nekad nelie-
tojiet ierici bez silikona uzmavas. Ja uzmava ir atvienota, piemeram,
atkartotai apstradei, pirms ierices sildi$anas atkal pievienojiet
uzmavu turétajam, izmantojot uz abam linijam noraditas vadiinijas.

» Pievienojiet silikona uzmavu kompozitmateriala turétajam, atstajot to
nedaudz izvirzitu.

/
/q
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» Parbaudiet, vai uzmava ir pareizi piestiprinata, parbaudot tas
atbilstibu.

» Nospiediet darbibas pogu vienu reizi, lai ieslégtu ierici un saktu
priek$sildisanu. Dzeltena LED indikatora gaisma norada uz ierices
priekSsildisanu. NepiecieSamais priek$sildisanas laiks: aptuveni 10
mindtes istabas temperatira 23 °C/ 73 °F.

> Zalas gaismas diodes gaismas diodes maina uz zalu norada, ka
ierice ir sasniegusi darba temperatiru. Tagad var ievietot kompozitu.

B5 Uzliekot svaigu vai atdzesétu turétaju uz siltas bazes stacijas,

paies aptuveni 25 sekundes, lidz statusa indikators ieslégsies
dzeltena krasa, kas norada uz sildianu/atkarsésanu.

Filtek kompozitmaterialu kapsulu ievietoSana kompozitmaterialu

turetaja

» Péc nepiecie$ama priekssildidanas laika (ko norada zala statusa
indikators) ievietojiet kapsulas paredzétajas atverés.

» Parliecinieties, ka kapsulas ir droi novietotas ta, lai neatverta
vacina vacin$ biitu vérsts uz leju un uz aru. levietojiet tikai slegtas
kapsulas. Piesarojuma ar materialiem, siekalam vai asinim
gadijuma ievérojiet ierices atkartotas apstrades instrukcijas.

I~ Uz silikona uzmavas aug$dalas katra kapsulas izejas vieta
ir markéta ar savu simbolu, lai labak varétu atSkirt dazadas
kapsulas (pieméram, tonus).



Taimera iestatiSana/kapsulu sildisana

» Isi nospiediet darbibas pogu, lai iedarbinatu taimeri. Zila LED
gaisma apstiprina, ka taimeris ir iestatits. Zilais LED indikators
pazid péc nepiecieSama kapsulas sildisanas laika — 2 min.

» Jakapsulas tiek silditas, neizmantojot taimera funkciju, parliecinie-
ties, vai ir ievérots nepiecie$amais sildisanas laiks (2 min).

B3 Ladzu, nemiet véra, ka taimeri var iestatTt tikai tad, kad ierice ir

sasniegusi darba temperatiru, ko norada zala statusa LED.

Filtek pluisto$a kompozita Slirces ievietoSana kompozita turétaja

» Péc nepiecie$ama priekssildidanas laika (par ko liecina zala statusa
indikators) uzmanigi ievietojiet izplistoso 8lirci paredzétaja izvada.

> Parliecinieties, ka 8lirce ar pievienoto dozé$anas uzgaliti ir drosi
novietota ar uzgaliti uz leju. Parliecinieties, ka uzgalis nav saliekts.

> levietojiet tikai Slirces ar pievienotu dozéSanas uzgalti.

IS Jaierice ir piesamota ar materialiem, siekalam vai asinim,

ieverojiet ierices atkartotas apstrades instrukcijas.

Plasto$as $lirces sildiSana
> Laujiet plustosajai Slircei karséties vismaz 5 min.

- Vienlaikus var uzsildit 6 kapsulas un 1izpludes $irci. Lidzu,
nemiet vera, ka Slircei nepiecieSams ilgaks sildisanas laiks,
lai sasniegtu vajadzigo temperatiiru (kopa 5 min §lircei, 2 min
kapsulam).

B5" leteicams uzsildit tikai tik daudz kompozita, cik nepiecieSams
talitejai lietoSanai.
Kapsulu/plustosas §lirces iznemsana
> |znemiet kapsulas/smidzinataju no turétaja péc attieciga nepiecie-
§ama karsésanas laika un nekavéjoties uzklajiet materialu.
> Iznemiet pliistoso 8lirci ar 8lirces varpstu vai pirkstu plaksniti.

Neiznemiet plusto$o $lirci, velkot virzuli, jo tas var izraisit gaisa

ieslegumus kompozitmateriala.

Péc izvéles kompozitmateriala turétaju var pilniba nonemt no bazes
stacijas un nogadat lidz lieto$anas vietai/pacienta paliktnim, kur
materialu iznem un uzklaj. Kad kompozitmateriala turétajs ir nonemts
no bazes stacijas, tas saglaba siltumu (vismaz 50 °C /122 °F) lidz 6
min atkariba no apkartejas vides apstakliem. llgakam proceduram
nepiecieSama atkartota materiala uzsildisana. Iznemiet kompozitu no
ierices, ja to neizmanto uzreiz.

Izslegt stravas padevi
Lai izslegtu ierici, turiet nospiestu darbibas pogu, lidz pazid visas LED
lampinas.

Kladas

Klada lespéjamais iemesls

> Risinajums

Pécieslégsanas pogas | Elektroenergijas padeves partraukums

nospie$anas statusa » Parbaudiet gan barosanas kabeli,
indikators neparadas. gan baro$anas avotu.
lerice nesilda.

lerices elektronikas defekts.
» lerices laboSana/apmaina.

PécieslégSanas pogas | lerices elektronikas defekts.

nospiesanas statusa > lerices labo$ana/apmaina.
indikators neparadas.

lerice silda.

Péc nepiecieSama lerices elektronikas defekts.

uzsildisanas laika
statusa indikators neie-
sledzas zala krasa.

P> lerices laboana/apmaina.

lerices elektronikas defekts.
> lerices laboSana/apmaina.

Taimera indikators
nemirgo péc pogas

nospie$anas, kamer
statusa indikators deg
zala gaisma.

Darbibas rezims ir nospiests parak lgi.
> Isinospiediet vadibas pogu vélreiz.

Klida lespéjamais iemesls

> Risinajums

lerices elektronikas defekts.
> lerices laboSana/apmaina.

Taimera LED neizdziest
péc 2 min. kapsulas
sildisanas laika.

Sarkanais LED mirgo. lerices darbibas traucéjumi.

P> lerices laboSana/apmaina.

lerice nesasilst (nepie-
tiekami)/ierice kllst
parak karsta.

lerices darbibas traucéjumi.
P> lerices laboSana/apmaina.

Piezimes

Filtek Composite Warmer ir ierice vairakiem pacientiem un daudz-
kartejai lietosanai.

ienmér parbaudiet Filtek lietoanas instrukciju, lai uzzinatu sildisa-
nas norades, sildianas laiku un noradijumus.

Neizmantojiet $o ierici citu kategoriju zobarstniecibas materialiem,
iznemot ieprieks uzskaititos Filtek kompozitmaterialus.

Filtek kompozitu silditajs ir paredzéts zobu kompozitu islaicigai sasil-
$anai pirms uzkladanas. ligaka sildisana, kas parsniedz arstésanas
laiku, var sabojat materialu, tapec no tas jaizvairas.

Iznemiet kompozitmaterialus no ierices, ja tie netiek nekavejoties
izmantoti.

lzmetiet kompozitmaterialus, ja ir parsniegts maksimalais karsésanas
laiks. Lai iegtitu vairak informacijas, skatiet Filtek lietoSanas instrukciju.

Bazes stacijas tiriSana un dezinfekcija

Bridinajumi

Notiriet bazes stacijas plastmasas korpusu un sildianas konusu péc
tam, kad tas ir atdzisis un atvienots no baroSanas avota. Neiegremde-
jiet. Tiri8anas un dezinfekcijas Skidumi nedrikst ieklut ierice.

Nedrikst lietot Skidinatajus un abrazivus lidzek|us, jo tie var bojat
iekartas komponentus.

Parliecinieties, ka izvéletie tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli nesatur
kadu no turpmak minétajiem materialiem:

« Oksidacijas vielas (pieméram, idenraza peroksids).

* Ellas

* Glutaraldehidi

Tirianai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinatas metodes.

Izmantot tikai tadus tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus, kuru iedarbiba
un saderiba ar pielietojamo medicinas ierici ir parbaudita (piem.,

FDA apstiprinajums). Parbauditie tiri$anas un dezinfekcijas lidzekli ir
CaviWipes™dranas. Ir jaievéro visas juridiskas un higiénas prasibas
zobarstniecibas praksém un/vai slimnicam.

Visparigi pamati

P&c izmanto$anas un, attiecigi, péc katras talakas izmantosanas, ir
jarikojas $adi. Atbilstosi zemak eso$ajam aprakstam, sakuma iekartu
tirit manuali un tiriSanas beigas manuali dezinficet.

Manuala tiriSana, noslaucot

P Péc katras lietoSanas vai pirms katras lietoSanas ierices notiriet
ierici ar lietoanai gatavam dezinfekcijas salvetém (pieméram,
CaviWipes™, kuru pamata ir aktivas vielas spirti un Cetraizvietotie
savienojumi) vai lidzvertigiem tiridanas lidzekliem. levérojiet visus
tindanas lidzekla raZotaja noradijumus.

> Rupigi notiriet ierices virsmu ar divam lietoSanai gatavam Cavi-
Wipes™ salvetem vismaz 30 sekundes vai tik ilgi, lidz netirumi vairs
nav redzami.

» Ipasa uzmaniba japievers spraugu un pareju tiridanai.

Manuala dezinfekcija ar noslauci$anu (vidgja limena dezinfekcija)

» Dezinficgjiet ierici ar lieto$anai gatavam dezinfekcijas salvetém
(pieméram, CaviWipes™, kuru pamata ir aktivas vielas spirti un
Cetraizvietotie savienojumi) vai lidzvértigu dezinfekcijas lidzekli.
leverojiet visus dezinfekcijas lidzek|a raZotaja noradijumus, it ipasi
attieciba uz saskares laiku.
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» Dezinficgjiet ierices virsmu tris mindtes, izmantojot vismaz divas
jaunas dezinfekcijas salvetes. Vismaz tris mindtes visas virsmas
jauztur mitras.

P Ipasa uzmaniba japievérs spraugu un pareju dezinfekcijai.

Kontrole, apkope, parbaude

P Pé&c katras iekartas lietoSanas parbaudit, vai nav bojajumu, krasas
izmainu un netirumu.

> Bojatu iekartu nekada gadijuma neizmantot. Ja iekarta nav tira,
vélreiz veikt tiri§anas un dezinfekcijas procedaras.

Kompozita turétaja un silikona uzmavas tiriSana un dezinfekcija

Bridinajumi

Parstradei silikona uzmava ir jaatvieno no kompozita turétaja. Tiriet

tikai atdzesétu, lai nepieskartos karstam virsmam.

Izvéloties izmantotos tiri$anas un dezinfekcijas lidzeklus, ievérojiet

§adas prasibas:

* Nevajadzétu ieklaut $adus agentus: oksidétajus (pieméram, tden-

e Tiri8anas $kiduma pH vértibai jabiit no pH 7,5 lidz 11.

» Stingrijaievero tiridanas un dezinfekcijas lidzeklu razotaja noradita
koncentracija, temperatira un iedarbibas laiks, ka ari skalo$anas
instrukcijas.

Izmantojiet tikai Skidumus, kas ir svaigi pagatavoti ar ideni, kam ir

mikrobiologiska kvalitate. Udeni nedrikst bt fakultativo patogéno

mikroorganismu, un mikroorganismu koncentracija nedrikst parsniegt

100 CFU/ml.

e Zavedanai izmantojiet tikai mikstu, tiru dranu, kas nesatur 8kiedras.

Tirisanai nekad nelietojiet metala birstes vai térauda vati. TifiSanai

vienmér izmantojiet tiru, mikstu birsti.

Tiri$anai un dezinfekcijai izmantojiet tikai apstiprinatas metodes.

Izmantojiet tikai tadus tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus, kuru

efektivitate un saderiba ar izmantoto medicinas ierici ir parbaudita

(pieméram, VAH apstiprinajums, FDA atlauja).

Vienmeér ieverojiet visus zobarstniecibas kabinetiem un/vai slimni-

cam piemérojamos juridiskos un higienas noteikumus.

Parstrades ierobezojumi

Kompozita turétaju un silikona uzmavu var atkartoti apstradat bez
ierobeZojumiem, ja ar tiem rikojas uzmanigi, ievérojot turpmak minétos
noradijumus un ja nav redzami bojajumi. Pirms katras atkartotas
izmanto$anas rlipigi japarbauda, vai kompozitmateriala turétajs un
silikona uzmava nav bojati.

Visparigi pamati

Mediciniska ierice tiek piegadata nesterila, un pirms pirmas lietoSanas
reizes un pirms katras nakamas lieto$anas reizes ta ir japarstrada
saskana ar Siem noradijumiem.

Sagatavo$anas dekontaminacijai
Péc lietoSanas péc iespéjas atrak parstradajiet medicinas ierici.

Parstrade

Kompozita turétaja un silikona uzmavas atkartota apstrade ietver
pirmapstrades, tiridanas un dezinfekcijas posmus. Péc Siem posmiem
apstrade ir pabeigta. Péc priekSapstrades, tirisanas un dezinfekcijas
péc izvéles var veikt sterilizaciju.

Ja iespéjams, tiridana un dezinfekcija vienmér javeic automatiski
(mazgasanas un dezinfekcijas iekarta). Ja automatiska apstrade nav
iespéjama, tiridanu un dezinfekciju var veikt manuali iegremdésanas
vanna. Nav ieteicams izmantot tikai manualas metodes, jo tas ir mazak
efektivas un mazak atkartojamas.

Atkartotas apstrades procedra javeic pirms pirmas lietoSanas un péc
katras nakamas lietoSanas.

lepriekséeja apstrade

Pirms jebkuras manualas vai automatiskas tiri$anas un dezinfekcijas

javeic priek$apstrade. No produkta nekavéjoties péc lietosanas (ne

ilgak ka 2 h laika) janonem rupjais piesamojums.

> Visus redzamos piemaisijumus nonemiet manuali zem teko$a
Udens (tdens kvalitate, temperatira 22 °C-44 °C/ 72 °F-111 °F).
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» Rupigi notiriet kompozitmateriala turétaja padzilinajumus zem
tekoSa tdens vismaz 1 minati, izmantojot tiru, mikstu un sausu
vienreizgjas lietodanas birsti.

» Kompozitmateriala turétaja un silikona uzmavas virsmu vismaz
1 minati skalojiet zem tekoda tidens, izmantojot tiru, mikstu dranu.

Parbaudiet, vai uz kompozitmateriala turétaja un silikona uzmavas nav

redzamu piesarnojumu, un, ja nepiecieSams, atkartojiet iepriek3gjas

tirianas procesu.

Automatizeta tiriSana un termiska dezinfekcija

Piemerotajiem termiskas dezinfekcijas aparatiem ir jaatbilst
Sadiem nosacijumiem:

lerice ir apstiprinata efektivitatei (pieméram, DGHM vai FDA
apstiprinajums/atlauja/registracija vai CE markgjums saskana ar
1SO 15883).

Ja iespéjams, izmantojiet parbauditu termiskas dezinfekcijas
programmu (A0 vértiba > 3000 vai vismaz 5 min 90 °C temperattra
vai A0 vertiba > 600, vai vecakam iericém vismaz 1 min 90 °C
temperatira). Izmantota programma ir piemérota kompozitmaterialu
turétajiem un silikona uzmavam un ietver pietiekamu skalo$anas
ciklu skaitu (kimiskas dezinfekcijas gadijuma nemiet véra dezinfekci-
jas lidzek|u atlieku risku uz instrumentiem).

Skalo$anai izmanto demineralizétu tdeni. Izmantota tdens mik-
robiologiskajai kvalitatei jabdt tadai, kura nav fakultativo patogéno
mikroorganismu, un mikroorganismu skaits nedrikst parsniegt 100
CFU/ml.

Zavésanai izmantotais gaiss ir filtréts (bez ellas, ar zemu mikrobiolo-
@iska un dalinu piesarnojuma limeni).

Mazgasanas un dezinfekcijas iekartu regulari uztur un parbauda.

Apstrade mazgasanas un dezinfekcijas iekarta

» Péc kompozitmateriala turétaja un silikona uzmavas iepriek$éjas
apstrades ievietojiet medicinas ierices ar iek$gjo virsmu uz leju
mazgasanas un dezinfekcijas iekartas stieplu vai sieta groza.
Parliecinieties, ka instrumenti mazgasanas un dezinfekcijas iekarta
nesaskaras viens ar otru.

» Automatiskai tirisanai izmantojiet sarmainu tirianas lidzekli (piemé-
ram, Neodisher®MediClean dental, Weigert) 0,2 % koncentracija
(skatit produkta datu lapu) vai lidzvértigu lidzekli.

» Noskalojiet ar demineralizétu ideni.

» Palaist tiri$anas programmu (Vario-TD no Miele G7836 CD vai
[idzvértigu programmu).

Solis Laiks Temperatiira
PrieksattiriS$ana 5min 45°C (113°F)
Galvena tiriSana 5min 50°C (122 °F)
Skalo$ana 30 min 60 °C (140 °F)
Dezinfekcija 5min 90°C (194 °F)
Zavesana 7min 90°C (194 °F)

» Programmas beigas nonemiet kompozitmateriala turétaju un
silikona uzmavu no mazgasanas un dezinfekcijas ierices.

» Parbaudiet, vai kompozitmateriala turétaja un silikona uzmava nav
redzamu piemaisijumu. Gadijuma, ja netirumi ir palikusi, atkartot
termiskas dezinfekcijas aparata ciklu.

> Péc termiskas dezinfekcijas pabeiganas velreiz parbaudiet kompo-
zitmateriala turétaju un silikona uzmavu un uzglabajiet tos istabas
temperatira, pasargajot no piesarnojuma un sausus.

Manuala tiriSana un dezinfekcija

Tikai tad, ja nav pieejams automatiskais mazgasanas un dezinfekcijas
iekarta, var veikt manualu tirianu ar ultraskanas vannu, kam seko
manuala dezinfekcija.



Manuala tiri$ana ar ultraskanas vannu

Péc priek$apstrades ievietojiet kompozita turétaju un silikona
uzmavu ultraskanas tiridanas kaseté. Parliecinieties, ka kompozita
turétajs un silikona uzmava vai instrumenti nesaskaras viens otram.
Mediciniskajai iericei jabat pilniba iegremdetai Skiduma.

Piepildiet ultraskanas vannu ar tirianas lidzekli uz ortoftalaldehida
bazes Cidezyme®0,8 % $kiduma (8 ml/l) vai lidzvértigu lidzekli.
Izmantotajam denim jabat demineralizétu un 25-35 °C (77-95 °F)
temperatira.

Sakt tirisanas programmu.

lestatiet ultraskanas rezimu uz 1 min.

Iznemiet kompozitmateriala turétaju un silikona vacinu no ultraska-
nas vannas un vismaz 5 miniites rtipigi skalojiet zem teko3a tdens.
Noskalojiet visus padzilinajumus ar tdeni, vajadzibas gadijuma
izmantojot tiru, mikstu birstiti vai dranu, lai nonemtu visus Cidezyme
tin$anas lidzekla atlikumus.

Parbaudiet, vai kompozitmateriala turétaja un silikona uzmava nav
redzamu piemaisijumu. Ja joprojam ir piesarnojums, atkartojiet ciklu
ultraskanas vanna.

Vélreiz parbaudiet kompozita turétaju un silikona uzmavu un
turpiniet dezinfekciju dezinfekcijas vanna.

Manuala dezinfekcija ar iegremdésanu

Piepildiet iegremdéSanas vannu ar neatSkaiditu vai lietoSanai gatavu
Cidex® OPA dezinfekcijas lidzeKii vai lidzvértigu lidzekli.

levietojiet iztiritu un parbauditu kompozita turétaju un silikona
uzmavu dezinfekcijas vanna 20 °C —25 °C (68 °F-77 °F) temperatira
uz noradito iedarbibas laiku 5 minttes. Parliecinieties, ka medici-
niskas ierices ir pietiekami apklatas ar Skidrumu un ka instrumenti
iegremdesanas vanna nesaskaras viens ar otru.

Péc iedarbibas laika kompozitmaterialu turétaju un silikona uzmavu
iznemiet no dezinfekcijas vannas un riipigi izskalojiet ar Gdeni
vismaz 5 reizes (vismaz 1 min, kopa 5 min). Noskalojiet visus
padzilinajumus ar adeni, vajadzibas gadijuma izmantojot tiru,

mikstu birstiti vai dranu, lai nonemtu visus dezinfekcijas lidzekla
atlikumus.

Kompozitmateriala turétaju un silikona uzmavu nopitiet/izpatiet,
nosusiniet ar filtrétu saspiestu gaisu vai atstajiet noZut tira vieta
istabas temperatra.

Péc iznem$anas péc iespéjas atrak uzglabajiet kompozitmateriala
turetaju un silikona uzmavu tira vieta, vajadzibas gadijuma pec
papildu Zavésanas.

Sterilizacija (izvéles posms)
Péc iepriek$ejas apstrades, tirisanas un dezinfekcijas péc izvéles var
veikt sterilizaciju.

lepakojums sterilizacijai

lepakojiet kompozitmateriala turétaju un silikona uzmavu viena
iepakojuma sterilizacijas maisinos (vienvirziena iepakojums), kas atbilst
§adam prasibam:

* Katra dala ir iepakota atseviski

* |epakojums atbilst ANSI AAMI I1SO 11607 standartam (ASV: FDA
apstiprinajums).

Piemeérots sterilizacijai ar tvaiku (temperataras izturiba vismaz lidz
142 °C/288 °F, pietiekama tvaika caurlaidiba).

Pietickama kompozitmateriala turétaja un silikona uzmavas vai
sterilizacijas maisinu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

Sterilizacija

Sterilizacijai jaizmanto frakcionéta vakuuma procedra (vismaz 3

vakuuma posmi). Faktiski nepiecieSamais zavésanas laiks ir tiesi

atkarigs no parametriem, kas ir vienigi lietotaja atbildiba (iekrausanas

konfiguracija un blivums, sterilizacijas aparata stavoklis utt.) un tapéc

tas ir janosaka lietotajam.

* Tvaika sterilizators saskana ar EN 13060/EN 285 vai ANSI AAMI
ST79 (ASV: FDA sertifikats).

* Validéts saskana ar ISO 17665 (derigs IQ un OQ, ka ari specifisks
produkta veiktspéjas novértgjums (PQ)).

¢ Maksimala sterilizacijas temperatira 135 °C (275 °F; ieskaitot
pielaidi saskana ar ISO 17665).

lepakojiet salikto turétaju un silikona uzmavu atseviski sterilizacijas

maisinos (pieméram, Steriking, Wipak) un apstradajiet ar tvaika

sterilizaciju autoklava pie $adiem parametriem:

Metode Ekspozicijas Ekspozicijas Zave-
laiks 132 °C laiks 134 °C Sanas
(270 °F)'tempe- | (273 °F)tempe- | laiks
ratira ratira
Validacija Apstiprina§ana
132°C /270 °F 132°C /270 °F
temperatiira temperatiira
Frakcionéts 5min? 5min 20 min
prevakuums
Izstradajums:
kompozitma-
teriala turétajs
un silikona
uzmava,
iesainota

' Sterilizacijas temperattra 132 °C (270 °F) nav piemérojama apstradei
Eiropas Savieniba.
« Tilitéjas lietoSanas tvaika sterilizacija parasti nav atlauta.
* Neiepakotu instrumentu sterilizacija parasti nav atlauta.
» Nedrikst izmantot karsta gaisa sterilizaciju, sterilizaciju ar starojumu,
formaldehida vai etilénoksida sterilizaciju vai sterilizaciju ar plazmu.

Uzglabasana

» Peéc atkartotas apstrades kompozitmateriala turétajs un silikona
vacin$ jauzglaba sausa vieta, pasargata no gaismas un bez putek-
liem.

Kontrole, apkope, parbaude

P Pirms katras lieto$anas reizes parbaudiet, vai medicinas ierice nav
bojata, mainijusi krasu un nav piesarnota.

P Bojatu iekartu nekada gadijuma neizmantot.

» Uz bazes stacijas augddalas ir simboli, kas nodro$ina dro$u un
pareizu lieto$anu. lerices novértéjuma plaksnite atrodas bazes
stacijas apakSpuse. Uz silikona uzmavas ir ari UDI etikete. Pirms
katras lietoanas parbaudiet, vai simboli, nominalvértibas plaksnite
un UDI markgjums ir neskarti un skaidri salasami.

» Jamediciniskajam produktam ir redzami netirumu, atkartot atkarto-
tas sagatavo$anas proceduru.

Papildu informacija

lepriek8 minéta informacija ir paredzéta, lai nodroinatu Filtek
Composite Warmer atkartotu apstradi, un ta atbilst standartam
I1SO 17664-2. Piemérojamas ari valsts vadiinijas.

Turklat ir speka visi piemérojamie valsts tiesibu akti un higiénas
noteikumi, kas attiecas uz jusu praksi vai slimnicu.

Veco elektrisko un elektronisko iekartu nodosana utilizacijai

Kolekcija

Elektrisko un elektronisko iekartu lietotajiem ir uzlikts par pienakumu
atbilstosi attiecigas valsts noteikumiem vakt $o iekartu atkritumus
atseviski. Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus nedrikst utilizet
kopa ar neskirotajiem sadzives atkritumiem. Dalita savakSana ir prieks-
nosacijums parstradei un atkartotai izmanto$anai, tadéjadi panakot
dabas resursu taupiSanu. lerices jaiznicina droa veida un saskana ar
vietgjiem, Stata/provincijas un federalajiem tiesibu aktiem.

Atgrie$anas un savak$anas sistemas
Kad Filtek Composite Warmer vairs nav izmantojams, neizmetiet ierici
kopa ar sadzives atkritumiem.

Informacija par klientu
Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kura at8kirtos
no $aja instrukciju lapa sniegtas informacijas.
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Simbolu vardnica

Atsauces
numurs un
simbola
nosaukums

Simbols

Simbola apraksts

1SO 15223-1
51.1
Razotajs

Norada mediciniskas ierices
razotaju.

Sveices pilnva-

Norada pilnvarotu parstavi Sveicé.

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

ISO 15223-1 Norada informacijas nesgju, kura

5.7.10 ietverta unikala ierices identifikatora

Unikalais ierices informacija.

identifikators

Uzmanibu — Norada izstradajumu, kas var

karsta virsma bat karsts un kam nevajadzétu
pieskarties bez pienacigas
piesardzibas.

Péc receptes Norada, ka ASV federalais likums

(Rx Only) ierobezo $is ierices pardosanu

zobarstiem vai pec zobarsta

noziméjuma. Federalo noteikumu
21. kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)

Negofrétais Norada, ka izstradajuma

kartons 21 iepakojums ir izgatavots no

PAP | Negofréta Skiedrkartona. Eiropas

Kopienu Oficialaja Véstnes;
Komisijas Lemums (97/129/EK)

1SO 15223-1 Norada uznémumu, kas importé

5.1.8 medicinisko ierici vietéja tirga.

Importétajs

Elektronisko NEIZMETIET $o ierici sadzives

iekartu parstrade atkritumu tvertng, kad ir beidzies §is
ierices deriguma terming. Ladzu,
nododiet otrreizéjai parstradei.

= | Direktiva 2012/19 EK par elektrisko

un elektronisko iekartu atkritumiem
(EEIA).

Izlasiet lietoda-
nas instrukciju
vai elektronisko
lietoSanas
instrukciju

rots parstavis

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta
51.3 razo3anas datums.

RaZoSanas

datums

1SO 15223-1 Datuma norade, péc kura

5.1.4 g medicinisko produktu vairs nedrikst
Izmantojams lidz izmantot.

1SO 15223-1 Parada razotaja sérijas

515 -LOT apzimé&jums, lai varétu noteikt sériju
Sérijas numurs - vai partiju.

1SO 15223-1 Norada raZotaja kataloga numuru,
516 kas lauj identificét medicinas ierici.
Pasttijuma

numurs

1SO 15223-1 Norada razotaja sérijas numuru, lai
51.7 @ specifisku medicinas iekartu varétu
Sérijas numurs identificét.

1SO 15223-1 Apzimé temperatiras

5.3.7 robezvértibas, kuras ir drosi
Temperaturas izmantot medicinisko produktu.
robezas

1SO 15223-1 Norada gaisa mitruma diapazonu,
5.3.8 % kura medicinas ierice ir drosi
Gaisa mitruma o lietojama.

ierobeZojums

1SO 15223-1 Norada atmosféras spiediena
5.3.9 diapazonu, kura medicinas ierice ir
Atmosferas drodi lietojama.

spiediena

ierobezojums

1SO 15223-1 Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
543 lieto$anas noradijumi.

CE atbilstibas
zime

Ce

Norada atbilstibu visam spéka
eso$ajam Eiropas Savienibas
Regulam un Direktivam par
mediciniskajam iericem.

1SO 15223-1
5.7.7
Mediciniska
ierice

g

Norada, ka izstradajums ir
mediciniska ierice.
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@ LIETUVISKAI

Saugumas

DEMESIO! Perskaitykite iuos puslapius pries prijungdami ir

pradédami naudoti prietaisa! Kaip ir naudojant bet kokius techninius

prietaisus, taip ir naudojant §j prietaisa, nepriekaistingas veikimas ir
darbo saugumas uztikrinamas tik, kai laikomasi $ioje naudojimo ins-
trukcijoje pateikty valdymo, bendryjy atsargumo priemoniy ir specialiy
saugos nurodymy.

1. Prietaisg leidZiama naudoti tik pagal $ig instrukcijg. ,Solventum*
neprisiima atsakomybés uz Zala, atsiradusig naudojant §j prietaisa
kitoms uzduotims.

. Nenaudokite prietaiso lauke.

3. Prietaisg draudZiama statyti ir naudoti ant nuoZulnaus ar nelygaus
pagrindo. Prietaisg reikia statyti ant sauso, lygaus ir neslidaus
pagrindo.

4. Nelaikykite prie prietaiso medziagy, kurioms reikalingas vésinimas.

5. Neuzdenkite prietaiso, kad iSvengtuméte dangéio ir prietaiso
elektronikos pazeidimy.

6. Prietaisg statykite pacientams nepasiekiamoje vietoje.

7. Reguliariai tikrinkite, ar nepaZeistas maitinimo blokas, baziné sto-
telé, kompozito laikiklis ir silikoninis apdangalas. Nustate trokuma,
nutraukite prietaiso eksploatavima ir atitinkamai paZenklinkite.

8. Jei dél kokiy nors priezas¢iy galima jtarti, kad yra pakenkta
saugumui, reikia nutraukti prietaiso eksploatavima ir pazenklinti
taip, kad tretieji asmenys nety¢ia jo vél neeksploatuoty. Saugai gali
bati pakenkta, pvz., kai prietaisas veikia ne taip, kaip nurodyta, arba
matosi, kad jis pazeistas.

9. Atidaryti prietaiso korpusg ir remontuoti prietaisg leidZiama tik
»Solventum* jgaliotam techninés prieZitiros centrui.

10. Atliekant prietaiso remonto ir techninés prieZiaros darbus, leidZiama
naudoti tik originalias ,Solventum*“ atsargines dalis su atitinkamu
Zenklinimu. Uz Zala, atsiradusig dél kity gamintojy daliy naudojimo,
atsakomybé neprisiimama.

11. Laikykite prietaisa toliau nuo tirpikliy ir stipriy Silumos $altiniy, nes
jie gali paZeisti bazinés stotelés plastikinj korpusa.

12. Valant ir dezinfekuojant prietaisa, j bazing stotele turi nepatekti
valymo ir dezinfekavimo priemoniy, kadangi dél to gali jvykti
elektros trumpasis sujungimas.

13. Prietaisg valykite tik, kai jame néra jtampos ir jis atvéses, kad
apsaugotuméte naudotojg nuo karscio.

14. Démesio: eksploatavimo metu jkaista virSutiné kiigio formos
bazinés stotelés pusé (pazenklinta jspéjamuoju simboliu
Atsargiai, karstas pavir$ius“). Kad iSvengtuméte nudegimy,
nesilieskite tiesiogiai prie Sios srities. Kompozito laikiklis yra
su silikoniniu apdangalu saugiam naudojimui uztikrinti. Reikia
atkreipti démesj, kad neuzdengtos sritys (ypa¢ prietaiso Soni-
néje ir apatinéje pusése) taip pat gali jkaisti, todél yra pavojus
nudegti. Todél ir silikoninis apdangalas yra pazenklintas
ispéjamuoju simboliu ,, Atsargiai, karstas pavirsius*.

15. Apie rimta jvykj, susijusj su gaminiu, praneskite , Solventum® ir
vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo
institucijai.

n

Produkto aprasymas

»Solventum™ Filtek™ Composite Warmer* yra prietaisas, skirtas

Sildyti ,Filtek" odontologiniams kompozitams kapsulése ir ,Flowable*

Svirkstuose, kuriuos galima Sildyti iki 70 °C / 158 °F (pvz., ,Filtek™

Universal“, ,Filtek™ One*, ,Filtek™ Supreme XTE/Ultra“, ,Filtek™ Easy

Match®, ,Filtek™ Supreme Flowable, ,Filtek™ Bulk Fill Flowable*),

takumui padidinti.

LFiltek Composite Warmer* buvo specialiai sukurtas su ,Filtek* odonto-

loginiais kompozitais naudoti. Prietaisui nereikalinga techniné prieZiura.

U5 Produktg leidziama naudoti tik tada, kai yra aiSkiai jskaitomas
produkto Zenklinimas. Sig vartojimo instrukcija saugokite visg
gaminio naudojimo laikg. ISsamesne informacijg apie visus
papildomai paminétus gaminius rasite atitinkamoje naudojimo
informacijoje. Naudojimo informacijg rasite: elFU.Solventum.com.

Paskirtis

Paskirtis: prietaisas odontologijoje naudojamiems ,Filtek” kompozitams
kapsulése ir ,Flowable“ $virkstuose Sildyti.

Numatytieji naudotojai: odontologin; i$silavinima turintys asmenys,
turintys teoriniy ir praktiniy Ziniy apie darba su odontologiniais
gaminiais.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologi-
nis gydymas, jei paciento biiklé neriboja naudojimo.

Klinikiné nauda: ,Filtek” odontologiniy kompozity takumo didinimas.

Indikacijos

Tam indikuoty ,Filtek” odontologiniy kompozity kapsulése ir ,Flowable*
SvirkStuose $ildymas; galima naudoti visiems pacientams, kuriems
reikalingas gydymas su kompozitu.

Kontraindikacijos

Néra Zzinomy

Galimas $alutinis poveikis ir komplikacijos

Néra Zzinomy

Likutiné rizika

Situacijose, kai kabinete vykdoma nepakankama infekcijos kontrolé,
arba nesilaikoma naudojimo instrukcijos, gali kilti 8i rizika: karpope-
dalinis spazmas, Sirdies aritmija, infekcija, jpjovimai ar kitos Zaizdos,
terminiai nudegimai.

Techniniai duomenys

Baziné stotelé

Kaitinimo ktigis

Valdymo mygtukas
Busenos Sviesos Laikmacio Sviesos
diodas

Kompozito laikiklis su silikoniniu apdangalu
6 angos kapsuléms

Anga ,Flowable®
Svirkstui

Darbiné jtampa (maitinimo blokas): 100 V=240V, 50/60 Hz

Maitinimas: USB-C(5V,3A)

Sant. oro drégnis: nuo 0 % iki 80 %

Darbiné temperatiira: 70 °C maks./ 158 °F maks.

Aplinkos temperatra: nuo 5 °C iki 40 °C/nuo 41 °F iki
104 °F

Atmosferos slégis: nuo 784 hPa iki 1060 hPa
Prietaiso pirminio pakaitinimo trukmé: 10 min. maks. kambario tempe-
raturoje 23°C /73 °F
Kompozito kapsuliy kaitinimo trukmeé: 2 min. (maziausiai iki 50 °C /
122 °F po pirminio pakaitinimo)
LFlowable“ $virksty kaitinimo trukmé: 5 min. (maZiausiai iki 50 °C /
122 °F po pirminio pakaitinimo)

Laikmacio nustatymas: 2min.

Matmenys: Skersmuo: 76 mm
Aukstis: 76 mm

Svoris: 190 g (be maitinimo bloko)

Pagaminimo metai: Zr. gamykling lentele
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Transportavimo ir sandéliavimo salygos

Aplinkos temperattra: nuo—20 °C iki + 60 °C /nuo —4 °F iki +140 °F
Sant. oro drégnis: nuo 0 % iki 80 %

Atmosferos slégis: nuo 784 hPa iki 1060 hPa

Sviesos diody signalai

Geltonas biisenos Sviesos diodas:  prietaisas veikia / prietaisas

. kaitina

Zalias busenos Sviesos diodas: prietaisas pasieké darbing
temperatirg

Mélynas laikmacio Sviesos diodas:  laikmatis veikia

Raudonas laikmacio viesos diodas: prietaiso funkcijy sutrikimas

Pradéjimas naudoti

2 galimybe

> Prietaiso USB-C kistuka sujunkite su maitinimo bloku.

> Maitinimo bloka prijunkite prie tinkamo kistukinio lizdo.

2 galimybé

» USB-C kistuka tiesiogiai sujunkite su tinkama USB-C jungtimi (pvz.,
gydymo bloko, kompiuterio, iSorinio maitinimo akumuliatoriaus ir t. t.).

B5> Nenaudokite USB-C ilgintuvo ir USB adapterio, nes tai gali

pakenkti prietaiso naSumui.

Naudojimas

Prietaiso jjungimas / pirminis pakaitinimas

> Uzdékite kompozito laikiklj ant bazinés stotelés kaitinimo kugio.
» Uttikrinkite, kad kompozito laikiklis buty uzdengtas silikoniniu

apdangalu salyGiui su karstais pavirsiais iSvengti. Niekada nenaudo-

kite prietaiso be silikoninio apdangalo! Jei apdangalas buvo nuimtas
nuo laikiklio, pvz., pakartotiniam apdorojimui, pagal kreipiamasias
linijas ant kompozito laikiklio ir silikoninio apdangalo vél pritvirtinkite
prie$ naudodami kitg kartg.

» Silikoninj apdangala pritvirtinkite ant kompozito laikiklio taip, kad jis
Siek tiek iSsikisty uz laikiklio.

J
A

(&=

> Patikrinkite formos atitikima ir uZtikrinkite, kad apdangas bty
tinkamai pritvirtintas.

» Vieng kartg paspaude jjungimo mygtuka, jjunkite prietaisa ir paleis-
kite pirminj pakaitinima. Geltonas $viesos diodas rodo prietaiso
pirminj pakaitinima. Reikalinga pirminio pakaitinimo trukmé: apie
10 min. kambario temperataroje 23 °C/73 °F.

P Zalias $viesos diodas rodo, kad prietaisas pasieké savo darbing
temperatra. Dabar galima jstatyti kompozita.

B UZdéjus nenaudotg arba atvésusj kompoxzito laikikj ant Siltos bazinés

stotelés blisenos $viesos diodas i$ Zalios j geltong (= kaitinimas /
papildomas pakaitinimas) persijungia mazdaug per 25 sek.

,Filtek” kompozito kapsuliy jstatymas j kompozito laikiklj

» Po bitinos trukmés pirminio pakaitinimo (rodo Zalias biisenos
$viesos diodas) kapsules jstatykite j tam skirtas angas.

» Uttikrinkite, kad kapsulés baty saugiai jdétos j joms skirtas vietas
ir neatidarytas dangtelis nukreiptas j apacig ir iSore. Jstatykite tik
uzdarytas kapsules. UzterSsimo medziagomis, seilémis ar krauju
atveju laikykités prietaiso pakartotinio apdorojimo nurodymy.
B Kiekviena kapsulés anga pazenklinta atskiru simboliu ant

virdutinés silikoninio apdangalo pusés, kad bty lengviau
atskirti kapsules (pvz., spalva).
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Laikmaéio nustatymas / kapsuliy pasildymas

» Trumpai paspausdami valdymo mygtuka, paleiskite laikmat].
Mélynas Sviesos diodas rodo, kad laikmatis nustatytas. Po 2 minuciy
btinos trukmés kapsuliy kaitinimo mélynas Sviesos diodas uzgesta.

» Jei kapsuliy pasildymui nenaudojate laikmacio funkcijos, laikykités
batinos kaitinimo trukmés (2 min.).

B3> Laikmacio funkcijg galima nustatyti tik, kai prietaisas pasiekia

savo darbing temperatirg (rodo Zalias blsenos viesos diodas).

,Filtek” kompozito ,,Flowable“ Svirksty jstatymas j kompozito

laikiklj

» Po bitinos trukmés pirminio pakaitinimo (rodo Zalias biisenos
$viesos diodas) ,Flowable“ $virkstg atsargiai jstatykite j tam skirtg
anga.

P Uttikrinkite, kad SvirkStas su pritvirtintu antgaliu baty saugiai jdétas j
jam skirta vieta ir virSiné nukreipta j apacia. Saugokite, kad metaliné
antgalio vir§lné nebdty sulenkta.

> |statykite tik SvirkStus su pritvirtintu antgaliu.

Bz5> UZterSimo medziagomis, seilémis ar krauju atveju laikykités

prietaiso pakartotinio apdorojimo nurodymy.

,,Flowable“ $virksto pasildymas
>, Flowable* 8virksta pasildykite ne trumpiau kaip 5 min.

- Vienu metu galima pasildyti iki 6 kapsuliy ir 1, Flowable” Svirksta.
Atkreipkite démesj, kad Svirkstui reikalinga ilgesné jkaitinimo
trukmé reikalingai temperatrai pasiekdi (i$ viso 5 min. $virkstui,
2 min. kapsuléms).

5> Rekomenduojama pasildyti tik tiek kapsuliy, kiek reikia i$ karto
naudoti.

Kapsuliy /,,Flowable“ SvirkSto iS$émimas

» Po atitinkamos pasildymo trukmeés iSimkite kapsules arba Svirksta i§
laikiklio ir nedelsdami aplikuokite medZiaga.

> Flowable" Svirkst iSimkite suéme uz Svirksto cilindro arba cilindro
rankenélés. Svirksto netraukite uz stimoklio, nes j kompozito
medziaga gali patekti oro.

Pasirinktinai kompozito laikiklj galima visiSkai nuimti nuo bazinés sto-
telés ir, nunesus j naudojimo vieta / ant paciento padéklo, tik ten iSimti
ir aplikuoti medziaga. Nuo bazinés stotelés nuimtas kompozito laikiklis
i$saugo $iluma iki 6 min. (min. 50 °C / 122 °F). ligesnéms procediroms
reikia i$ naujo pasildyti medZiaga. I$ karto nepanaudotg kompozita
iSimkite i$ prietaiso.

I8jungimas

Prietaisui i$jungti, valdymo mygtuka spauskite, kol uzges visi $viesos
diody signalai..

Klaidos
Sutrikimas Galima priezastis
» Sprendimas
Po jjungimo mygtuko Neéra tinklo jtampos.
paspaudimo, busenos | P Patikrinkite tinklo kabelj ir srovés
Sviesos diodas Saltinj.
nedvietia. Prietaisas
nekaitina. Prietaiso elektronikos gedimas.

> Paveskite prietaisg suremontuoti /
pakeisti.

PécieslégSanas pogas | Prietaiso elektronikos gedimas.

nospie$anas statusa > Paveskite prietaisg suremontuoti /
indikators neparadas. pakeisti.

lerice silda.

Péc nepiecieSama Prietaiso elektronikos gedimas.

uzsildisanas laika
statusa indikators
neieslédzas zala krasa.

> Paveskite prietaisg suremontuoti /
pakeisti.




Sutrikimas Galima priezastis

> Sprendimas

Taimera indikators
nemirgo péc pogas
nospie$anas, kamer

Prietaiso elektronikos gedimas.
» Paveskite prietaisg suremontuoti /
pakeisti.

statusa indikators deg Valdymo mygtukas per ilgai paspaustas

223 gaisma. » 1§ naujo trumpai paspauskite
valdymo mygtuka.
Taimera LED neizdziest | Prietaiso elektronikos gedimas.

péc 2 min. kapsulas > Paveskite prietaisg suremontuoti /

sildisanas laika. pakeisti.
Sarkanais LED mirgo. Sutrikes prietaiso veikimas.
» Paveskite prietaisg suremontuoti/
pakeisti.
lerice nesasilst (nepi- Sutrikes prietaiso veikimas.
etiekami)/ierice klust > Paveskite prietaisg suremontuoti/
parak karsta. pakeisti.
Pastabos

* Filtek Composite Warmer* yra daugkartinio naudojimo prietaisas
dideliam pacienty skaiCiui.

,Filtek* naudojimo instrukcijose visada pasitikrinkite pasildymo
indikacijas, kaitinimo trukmes ir nurodymus.

Nenaudokite prietaiso kity kategorijy odontologinéms medZiagoms
nei pries tai jvardyto ,Filtek“ kompozito.

,Filtek Composite Warmer“ skirtas trumpalaikiam odontologiniy
kompozity pasildymui prie$ naudojima. Sildant ilgiau nei proceddros
trukmé gali buti sugadinta medziaga, todél to reikia vengti.

18 karto nepanaudotg kompozita iSimkite i$ prietaiso.

Jei maksimali Sildymo trukmé virSijama, pasalinkite kompozit.
Daugiau informacijos rasite ,Filtek" naudojimo instrukcijose.

Bazinés stotelés valymas ir dezinfekavimas

|spéjamieji nurodymai

Bazinés stotelés plastikinj korpusa ir kaitinimo kagj valykite po atvésimo
ir atskyrimo nuo elektros tinklo. Nepanardinkite. Saugokite, kad j
prietaisg nepatekty valymo ir dezinfekavimo tirpaly.

Negalima naudoti tirpikliy ir Sveitimo priemoniy, nes jos gali sugadinti
prietaiso komponentus.

Pasirinkdami valymo ir dezinfekavimo priemones, atkreipkite démesj,
kad jose nebity $iy sudedamujy daliy:-

* oksiduojanciy medziagy (pvz., vandenilio peroksidy);

e alywy;

e glutaraldehidy.

Valyma ir dezinfekavima atlikite tik pagal patvirtintus protokolus.

Naudokite tik tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kuriy veiks-
mingumas ir suderinamumas iSbandytas su naudojama medicinos
priemone (pvz., yra FDA leidimas). ,CaviWipes™* buvo i$handytos nau-
doti kaip valymo ir dezinfekavimo priemoné. Laikykités visy galiojanciy
odontologijos kabinetams bei ligoninéms taikomy jstatyminiy ir higienos
bei technikos reikalavimy.

Bendrieji principai

Po naudojimo ar pries kiekvieng kitg naudojima reikia atlikti Sig
procediirg. Pirmiausia jrenginj reikia i$valyti rankiniu bidu ir po valymo
dezinfekuoti rankiniu biidu, vadovaujantis toliau pateiktu apragymu.

Rankinis valymas §luostymo metodu

» Po naudojimo prietaisas valomas naudojimui paruotomis dezinfe-
kavimo servetélémis (pvz., ,CaviWipes™*, veikliosios medziagos yra
alkoholiai ir ketvirtiniai amonio junginiai) arba lygiaverte priemone.
Laikykités visy valiklio gamintojo instrukcijy.

> Prietaiso medziagos pavirsius maZziausiai 30 sekundziy valomas
dviem naudojimui paruo$tomis servetélémis ,CaviWipes™" arba kol
nebesimatys neSvarumy.

P Ypacd atkreipkite démesj, kad bty iSvalyti visi tarpai ir peréjimai.

Rankinis dezinfekavimas §luostymo metodu (,Intermediate Level

Desinfection* - tarpinio lygio dezinfekcija)

P Prietaisas dezinfekuojamas naudojimui paruostomis dezinfekavimo
servetelémis (pvz., ,CaviWipes™*, veikliosios medziagos yra
alkoholiai ir ketvirtiniai amonio junginiai) arba lygiaverte priemone.
Butina laikytis visy dezinfekavimo priemonés gamintojo pateikty
nurodymy, ypa¢ kontakto trukmes.

P Prietaiso pavir$iy dezinfekuokite tris minutes maZiausia dviem
naujomis dezinfekavimo servetélémis. PavirSiai visose vietose per §j
trijy minuciy laikg turi bati drégni.

> Ypac atkreipkite démesj, kad biity dezinfekuoti visi tarpai ir peréjimai.

Kontrolé, priezitra, patikra

> Kiekvieng kartg prie$ naudodami, patikrinkite jrenginj, ar néra
pazeidimy, spalvos pakitimy ir neSvarumy.

» Naudoti paZeistus jrenginius draudziama. Jei matote, kad jrenginys
dar nevisiskai $varus, pakartokite valymo ir dezinfekavimo proce-
ddra.

Kompozito laikiklio ir silikoninio apdangalo valymas ir dezinfe-

kavimas

|spéjamieji nurodymai

Pakartotiniam apdorojimui reikia nuimti nuo kompozito laikiklio silikoninj

apdangala. Valykite tik atvésusj prietaisa, kad i$vengtuméte salycio su

karstais pavirsiais.

Pasirenkant naudojimui valymo ir dezinfekavimo priemones, reikia

laikytis $iy nurodymy:

 Sudétyje turi nebti $iy daliy: oksiduojan¢iy medziagy (pvz., vande-
nilio peroksidy), tirpikliy ir alyvy.

* Valymo tirpalo pH verté turi buti tarp pH 7.5 ir 11.

« Bitina laikytis valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojo
nurodyty koncentracijy, temperatiros, poveikio trukmiy ir papildomo
skalavimo nurodymy.

Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus su geriamojo vandens kokybés

vandeniu, kurio mikrobiologiné kokybé nurodyta toliau. Vandenyje turi

nebati fakultatyviai patogeniniy mikroorganizmy ir mikroorganizmy
kiekis neturi viryti 100 KSV/ml.

« Sausinimui naudokite tik minksta, Svarig ir nesipkuojancia $luoste.

 Niekada nenaudokite metaliniy $epetéliy ir plieniniy Sveistuky.

Visada valykite tik Svariu mink$tu Sepetéliu.

Valymui naudokite tik patikrintas procediras.

Naudokite tik tokias valymo ir dezinfekavimo priemones, kuriy

efektyvumas ir suderinamumas su naudojama medicinos priemone

patikrintas (pvz., VAH leidimas, FDA- leidimas).

Privaloma laikytis visy odontologijos kabinetams ir ligoninéms

galiojanciy jstatyminiy ir higienos taisykliy.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Kompozito laikikl; ir silikoninj apdangala galima pakartotinai apdoroti
neribojamai daznai, jei su jais elgiamasi atsargiai, laikantis toliau
pateikty nurodymy ir kai néra matomy pazeidimy. Prie$ kiekvieng
naudojima reikia kruopS¢iai patikrinti kompozito laikiklj ir silikoninj
apdangala, ar néra pazeidimy.

Bendrieji principai
Medicinos priemoné pristatoma nesterili ir turi bati pakartotinai apdo-
rota prie$ pirma naudojima bei prie$ kiekvieng kita naudojima.

PasiruoSimas dekontaminavimui
Medicinos priemone po naudojimo kuo grei¢iau pakartotinai apdorokite.

Pakartotinis apdorojimas

Pakartotinj kapsuliy laikiklio ir silikoninio apdangalo apdorojimg apima
pirminio apdorojimo, valymo ir dezinfekavimo Zingsnius. Po $iy zingsniy
pakartotinis apdorojimas baigtas. Pasirinktinai po pirminio apdorojimo,
valymo ir dezinfekavimo galima atlikti sterilizavima.

Valyma ir dezinfekavima reikty, jei jmanoma, visada atlikti masininiu
budu (terminiu dezinfekavimo jrenginiu). Kur nejmanomas masininis
pakartotinis apdorojimas, valyma ir dezinfekavima galima atlikti panar-
dinant voneléje. Nerekomenduojama naudoti vien tik rankiniy metody,
nes jie yra maziau veiksmingi ir atkuriami.
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Pakartotinio apdorojimg procedurg reikia atlikti prie$ pirmg naudojima ir
po kiekvieno kito naudojimo.

Pirminis apdorojimas

Pirminj apdorojima reikia atlikti prie$ kiekvieng rankinj arba masininj

valyma ir dezinfekavima. 18 karto po naudojimo (ne véliau kaip per 2 h)

nuo gaminio reikia pasalinti stambius ne$varumus.

» Visus matomus neSvarumus nuplaukite rankiniu biidu po tekanciu
vandeniu (geriamojo vandens kokybé, temperatdra 22 °C-44 °C /
72°F-111°F).

» Svariu, minkstu ir sausu vienkartiniu $epetéliu atsargiai praplaukite
kompozito laikiklio jdubimus po tekanciu vandeniu ne trumpiau kaip
1 minute.

» Kompozito laikiklio ir silikoninio apdangalo pavirsiy plaukite naudo-
dami Svarig minksta Sluoste po tekan¢iu vandeniu ne trumpiau kaip
1 minute.

Patikrinkite kompozito laikikl; ir silikoninj apdangala, ar néra matomy

nedvarumy ir, jei reikia, pakartokite pirminj valyma.

Rankinis valymas ir terminis dezinfekavimas
Tinkami termodezinfektoriai atitinka Sias salygas:

Prietaiso veiksmingumas patikrintas (pvz., DGHM arba FDA leidimas /
Clearance / registracija arba CE Zenklinimas pagal SO 15883).
Jeiyra, naudokite patikrintg terminio dezinfekavimo programg

(A0 verté > 3000 arba ne trumpiau kaip 5 min. 90 °C/ 194 °F
temperatiroje arba AQ verté > 600 arba senesniems prietaisas ne
trumpiau kaip 1 min. 90 °C / 194 °F temperatiroje). Naudojama
programa yra tinkama kompozito laikikliui ir silikoniniam apdangalui
ir yra su pakankamu skalavimo cikly skaiciumi (atliekant cheminj
dezinfekavima, reikia atkreipti démes; j dezinfekavimo priemonés
likuciy pasilikimo ant instrumenty pavojy).

Papildomam skalavimui naudotas vanduo yra dejonizuotas vanduo.
Mikrobiologiné kokybé: naudojamame vandenyje turi nebati fakul-
tatyviai patogeniniy mikroorganizmy ir mikroorganizmy kiekis neturi
viryti 100 KSV/ml.

Dziovinimui naudojamas oras turi biti filtruotas (be alyvy, mazas
mikroorganizmy ir daleliy kiekis).

Reguliariai atliekama terminio dezinfekavimo jrenginio techniné
prieziura ir patikra.

Atlikimas terminiame dezinfekavimo jrenginyje

» Po pirminio kompozito laikiklio ir silikoninio apdangalo apdorojimo

medicinos priemones vidiniu pavirSiumi j apacig pastatykite j

terminio dezinfekavimo jrenginio vielinj ar sietelio krepsj. Butina

atkreipti démesj, kad instrumentai terminio dezinfekavimo jrenginyje

tarpusavyje nesiliesty.

Masininiam valymui naudokite $armine valymo priemone (pvz.,

Neodisher®MediClean dentali§ jmonés ,Weigert"), kurios kon-

centracija biity 0,2 % (zr. priemonés duomeny lapa), arba lygiaverte

priemone.

» Papildomai skalaujama dejonizuotu vandeniu.

» Paleiskite valymo programg (,Vario-TD* naudojant ,Miele G7836
CD* arba lygiaverte programa).

v

Faze Trukmeé Temperatira
Pirminis valymas 5min. 45°C (113 °F)
Pagrindinis valymas | 5 min. 50°C (122 °F)
Skalavimas 30 min. 60 °C (140 °F)
Dezinfekavimas 5min. 90°C (194 °F)
Dziovinimas 7 min. 90°C (194 °F)

> Kompozito laikiklj ir silikoninj apdangalg pasibaigus programai
iSimkite i$ terminio dezinfekavimo jrenginio.

> Patikrinkite kompozito laikiklj ir silikoninj apdangala, ar néra matomy
nedvarumy. Jei dar yra neSvarumy, pakartokite cikla termodezinfek-
toriuje.
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» 18 naujo patikrinkite kompozito laikiklj ir silikoninj apdangala, pasi-
baigus terminiam dezinfekavimui laikykite kambario temperaturoje
apsaugotoje nuo uZtersimy ir sausoje vietoje.

Rankinis valymas ir dezinfekavimas
Tik kai néra terminio dezinfekavimo jrenginio, reikia valyti rankiniu bidu
naudojant ultragarso vonelg ir po to dezinfekuoti rankiniu budu.

Rankinis valymas ultragarso voneléje

 Po pirminio apdorojimo jdékite kompozito laikikl; ir silikoninj apdan-
galg j ultragarso valymo kasete. Btina atkreipti démesj, kad kompo-
zito laikiklis ir silikoninis apdangalas arba instrumentai tarpusavyje
nesiliesty. Medicinos priemoné turi bt visiskai panardinta j tirpalg.
Ultragarso vonele pripildykite ortoftalaldehido pagrindu pagamintos
valymo priemonés ,Cidezyme®* 0,8 % tirpalu (8 ml/l) arba lygiaverte
priemone. Naudojamas vandens yra dejonizuotas, kurio temperatira
turi bt tarp 25-35 °C (77-95 °F).

Paleiskite valymo programa.

Nustatykite 1 min. ultragarsinj apdorojima.

Po to iSimkite kompozito laikikl; ir silikoninj apdangala i$ ultragarso
vonelés ir kruop$c¢iai nuplaukite tekanciu vandeniu ne trumpiau kaip
5min. Visas ertmes i$plaukite vandeniu, jei reikia, naudodami vary
minksta Sepetélj arba Sluoste, kad padalintuméte visus ,Cidezyme*
valiklio likucius.

Patikrinkite kompozito laikiklj ir silikoninj apdangala, ar néra matomy
nedvarumy. Jei dar yra neSvarumy, pakartokite ciklg ultragarso
voneléje.

Kompozito laikiklj ir silikoninj apdangala i§ naujo patikrinkite ir teskite
dezinfekcijg dezinfekavimo voneléje.

Rankinis dezinfekavimas panardinimo metodu

* | panardinimo vonele jpilkite neskiestos arba naudojimui paruo$tos
dezinfekavimo priemonés ,Cidex® OPA*“ arba lygiavertés priemonés.
18valytg ir patikrintg kompozito laikiklj ir silikoninj apdangala jdékite

j dezinfekavimo vonele nurodytai 5 min. poveikio trukmei, esant
20°C-25 °C (68 °F-77 °F). Atkreipkite démesj, kad medicinos prie-
monés biity pakankamai padengtos skysciu ir panardinimo voneléje
instrumentai tarpusavyje nesiliesty.

Po poveikio trukmés iSimkite kompozito laikiklj ir silikoninj apdangalg
i$ dezinfekavimo vonelés ir maziausia 5 kartus kruop$¢iai perplau-
kite vandeniu (ne trumpiau kaip 1 min., i§ viso 5 min.). Visas ertmes
iSplaukite vandeniu, jei reikia, naudodami $vary mink$ta Sepetélj
arba $luoste, kad pasalintuméte visus dezinfekavimo priemonés
liku¢ius.

Kompozito laikiklj ir silikoninj apdangalg nupuskite / iSpaskite,
nudziovinkite filtruotu suslégtuoju oru arba palikite dzidti Svarioje
vietoje kambario temperataroje.

Kompozito laikiklj ir silikoninj apdangala, jei jmanoma, i$ karto po i$é-
mimo, prireikus po papildomo dZiovinimo, laikykite $varioje vietoje.

Sterilizavimas (pasirinktinis Zingsnis)
Pasirinktinai po pirminio apdorojimo, valymo ir dezinfekavimo galima
atlikti sterilizavima.

Pakavimas sterilizavimui

Supakuokite kompozito laikiklj ir silikoninj apdangala j vienkartines
sterilias pakuotes (vienguba pakuoté), atitinkancias $iuos reikalavimus:
 Kiekviena dalis supakuojama atskirai-

 Pakuoté pagal ANSI AAMI ISO 11607 (JAV: FDA leidimas)

« Tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatrai min. iki 142 °C
arba 288 °F, pakankamas gary laidumas)

Pakankama kompozito laikiklio ir silikoninio apdangalo arba steriliza-
vimo pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy

Sterilizavimas

Sterilizavimui reikia naudoti frakcionuoto vakuumo procediirg
(maziausiai 3 vakuumo Zingsniai). Reikalinga dZiovinimo trukmé
tiesiogiai priklauso nuo parametry (jkrovos konfigtiracijos ir tankumo,
sterilizatoriaus biiklés ir pan.), uz kuriuos yra atsakingas ir nustato tik
naudotojas.



Garinis sterilizatorius pagal EN 13060/ EN 285 arba ANSI AAMI
ST79 (JAV: FDA leidimas)

Patvirtinta pagal 1ISO 17665 (galioja IQ ir OQ bei konkretaus gaminio
veiksmingumo jvertinimas (PQ))

Maksimali sterilizavimo temperatiira 135 °C (275 °F; pridedant
tolerancijg pagal 1ISO 17665)

Kompozito laikiklj ir silikoninj apdangala supakuokite atskirai j vienkar-
tines sterilizavimo pakuotes (pvz., ,Steriking*, ,Wipak*) ir sterilizuokite
garais autoklavuose su toliau nurodytais parametrais.

Kliento informacija
Niekas neturi teisés skelbti Sioje instrukcijoje pateikty duomeny
neatitinkancios informacijos.

Simboliy zodynélis

Metodas Poveikio trukmé | Poveikio trukmé | Dziu-
esant132°C/ esant134°C/ vimo
(270 °F)! (273 °F) trukmé
Validacijaesant | Validacija esant
132°C 132°C
Frakcionuoto | 5min. 5min. 20 min.
vakuumo
procedira,
Gaminys,
kompozito lai-
kiklis ir silikono
apdangalas
supakuoti

1 Sterilizavimo temperatira 132 °C (270 °F) negalioja paruogimui
Europos Sajungoje.

« Greitojo sterilizavimo procedra (JAV: tarpinis sterilizavimas garais)
i$ principo draudziama.

» Draudziama sterilizuoti nesupakuotus instrumentus.

* Nenaudokite sterilizavimo karstuoju oru, spinduliuote, formaldehidu
arba etilenoksiidu, taip pat sterilizavimo plazma.

Laikymas

» Po pakartotinio apdorojimo kompozito laikiklis ir silikoninis apdan-
galas turi biti laikomas sausoje, nuo $viesos ir dulkiy apsaugotoje
vietoje.

Kontrolé, techniné priezidra, patikra

> Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite medicinos priemone, ar néra
pazeidimy, spalvy poky¢iy ir nedvarumy.

» Naudoti paZeistus jrenginius draudziama.

» VirSutinéje bazinés stotelés puséje yra simboliai, dél kuriy jmano-
mas saugus naudojimas pagal paskirtj. Apatinéje bazinés stotelés
puséje yra prietaiso gamykliné lentelé. Be to, ant silikoninio apdan-
galo yra UDI Zenklas. Prie$ kiekvieng naudojima reikia patikrinti, ar
simboliai, gamykliné lentelé ir UDI Zenklas néra paZeisti ir yra gerai
jskaitomi.

» Jei medicinos priemoné akivaizdZiai néra $vari, pakartokite paruo-
§imo procesa.

Papildoma informacija

Prie$ tai pateikta informacija skirta pakartotiniam ,,Filtek Composite
Warmer* apdorojimui ir atitinka standartg SO 17664-2. Taip pat
taikomos nacionalinés gairés.

Be to, galioja visos taikomos nacionalinés jstatyminés nuostatos ir
higienos taisyklés, taikomos Jusy praktikos kabinetui ar ligoninei.

Naudoty elektriniy ir elektroniniy prietaisy grazinimas utilizuoti

Surinkimas

Elektros ir elektroninés jrangos naudotojas privalo surinkti seng jranga
atskirai nuo kity atlieky pagal Salies specifinius reikalavimus. Senos
elektros ir elektroninés jrangos negalima Salinti su neatrinktomis
buitinémis atliekomis. Sis atskiras surinkimas yra bitina salyga
pakartotiniam naudojimui ir perdirbimui, kuriuo siekiama i$saugoti
gamtos iSteklius. Prietaisus reikia utilizuoti saugiu bidu, laikantis vietos,
valstybés, provincijos ir federaliniy jstatymy.

Grazinimo ir surinkimo sistemos
Jusy ,Filtek Composite Warmer* 8alinimo atveju draudZiama prietaisa
iSmesti su buitinémis atliekomis.

Referencinis Simbolis | Simbolio apraSymas

numeris ir

simbolio

pavadinimas

1SO 15223-1 Nurodo medicinos priemonés

5141 u gamintojg.

Gamintojas

|galiotas atstovas Nurodo jgalioty atstovg Sveicarijoje.

Sveicarijoje E

1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso

513 @ gamybos data.

Gamybos data

ISO 15223-1 Nurodoma data, po kurios

514 g medicinos prietaiso naudoti

Naudoti iki negalima.

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos

515 -LOT koda, kad baty galima nustatyti

Partijos kodas partijg ar serija.

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo

516 data, kad baty galima identifikuoti

Uzsakymo medicinos prietaisg.

numeris

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo serijos numerj,

5.1.7 @ kad buty galima atpazinti konkrety

Serijos numeris medicinos jtaisa.

1SO 15223-1 Nurodomos temperatiros, kurios

537 poveikis medicinos prietaisui yra

Temperaturos saugus, ribos.

ribos

1SO 15223-1 Nurodo drégmés diapazona,

5.3.8 @ kuriame galima saugiai naudotis

Drégmés ribos S, medicinos jtaisu.

1SO 15223-1 Nurodo atmosferos slégio

539 diapazona, kuriame galima saugiai

Atmosferos naudotis medicinos jtaisu.

slégio ribos

1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas privalo

5.4.3 atsizvelgti j naudojimo instrukcijas.

Vadovautis

naudojimo ins-

trukcijomis arba

elektroninémis

naudojimo

instrukcijomis

CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos
c € medicinos prietaisy reglamentams

ir direktyvoms.

1SO 15223-1 Nurodo, kad gaminys yra medicinos

5.7.7 prietaisas.

Medicinos

priemoné
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Referencinis Simbolis | Simbolio aprasymas
numeris ir
simbolio

pavadinimas

1SO 15223-1
5.7.10

Unikalus
prietaiso identifi-
katorius

Nurodo perneséja, kuriame yra
unikalaus prietaiso identifikatoriaus
informacijg.

Démesio, karstas Nurodyti, kad produktas gali

pavirsius & biti kartas ir jo negalima liesti
nesiimant atsargumo priemoniy.
Rx Only Nurodo, kad JAV federaliniai
istatymai draudzia odontologijos
— profesionalams parduoti arba
uzsakyti ig priemong. 21
federaliniy reglamenty kodekso
(CFR) 801.109(b)(1 dalis)
Negofruotas Nurodo, kad gaminio pakuoté
kartonas 21 pagaminta i negofruoto kartono
PAP plokstés. EB oficialusis leidinys;
Komisijos sprendimas (97/129/EB)
1SO 15223-1 Nurodo uz medicinos priemonés
5.1.8 importg  lokale atsakingg subjekta.
Importuotojas
Elektroniniy Pasibaigus $io prietaiso naudojimo
prietaisy laikui, jo NEGALIMA i$mesti j
perdirbimas komunaliniy atlieky konteinerj.

il

Atiduokite perdirbti. Direktyva
2012/19 dél elektros ir elektroninés
irangos atlieky (EEJA).

Daugiau informacijos rasite: elFU.Solventum.com
Informacija atnaujinta 2025 m. liepos mén.
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@ YKPAIHCBKA

Besneka

OBEPE)XHO! Mepen TM fik po3noyaty BUKOPUCTaHHA npunagy

YBa)XKHO NpouMTaliTe AaHy iHCTPYKLito. AK i BCi TeXHiuni npucTpoi, Lier

NPUCTPIR (DYHKLIIOHYBATIME HANEeXHUM YMHOM i Byae 6e3neyHnM B exc-

nnyarawii nuiLe 3a yMOBY [OTPUMAHHA AK 3aranbHiX MPaBui TEXHIKM

6e3neKu, TaK i BiANOBIAHMX IHCTPYKLIil 3 TeXHiki 6eaneky, 3a3HaueHnx

Y Ui iHCTPYKUiT 3 excninyatauii.

1. Excnnyarauito npucTpoto HeobxiaHO 3AiNCHI0BATY BiOMOBIAHO
[0 HaBEAEHWX HUXKYe IHCTPYKLN. Solventum He Hece xoaHoT
BinoBiganbHoCTi 3a byab-AKY LUIKOAY, AKA BUHWKNA BHACAINOK
BMKOPMCTAHHA MPUCTPOIO He 3a MPU3HAYEHHAM.

. MpuCTpit NpuaHauermi anA excrinyarawlii Tinbku B NPUMILLEHHI.

. 3a60poHAtoTLCA PO3MiLLYBaTM 260 eKcrinyaTyBaTi NPUCTPIil Ha
HepiBHNX NOBEPXHAX. BCTaHOBITL NPUCTPIi Ha CYXild, FOPU3OHTab-
HilA Ta HEKOB3Kiil MOBEPXHI.

4. 3abopoHAeTbeA 36epiratvt MaTepianu, fki NoTpebyroTb 0Xono-

DKEHHA, MOPYU i3 MPUCTPOEM.

5. LLl06 YHIKHY TV NOLIKOMKEHHA KPULLKI Ta ENEKTPOHHOro obnaf-
HaHHA NPUCTPOO, 3aBOPOHAETLCA HAKPUBATY NPUCTPIiA.

. He po3wiLuyiite npucTpilt y 30Hi AOCAXHOCTI navjieHTa.

3 perynApHUMI iHTepBanamu nepesipaiiTe Mofady enexTpoXmB-
NeHHA, 6a30BY CTaHLiF, KOMMO3UTHMIA TPUMAY i CUMIKOHOBHIA
PYKaB Ha HaABHICTb NOLIKOMKEHb. AKLLO BIUABNEHO MOLLKOMKEHHS,
3YMUHITL POBOTY NPUCTPOKO.

8. Y pasi HaABHOCTI Bymb-AKMX NiACTaB A/1A NiBO3pH IMOBIPHOIO
NopyLUEHHA 6e3nexy MPUCTPOIO, 10ro HEOBXiOHO BUBECTH 3
ekcnnyaraLjii it HaHeCTV Ha HbOrO BiANOBIAHE MapKyBaHHA 3aanA
YHEMOXIIMBNEHHS BUNaKOBOrO BUKOPUCTAHHA MPUCTPOLO IHLLIOK
ocoboto. MopyLueHHAM beaneku, Hanpuknaa Moxe byTn 36il
HaneXHoro MyHKLOHYBaHHA MPUCTPOHO, a60 HAABHICTL BUAUMMX
03HaK MOLUKOMXEHHA MPUCTPOIO.

9. BinkpueaTyi KOpMyC MPUCTPOIO Ta 3AIACHIOBATY 10r0 PEMOHT A03-
BOMNAETLCA TiNbK CEPBICHMM LIEHTPaM, YOBHOBAXEHUM KOMMNaHieto
Solventum.

10. [InA pemoHTy Ta TEXHIYHOrO 06CNYroByBaHHS LibOr0 MPUCTPOKO
N03BONAETLCA BUKOPUCTOBYBATM NULLE OPUTiHANbHI 3anacHi
yacTiHm Solventum, AKi MatoTb HanexHe MapkyBaHHa. Solventum
He Hece BiANOBinanbLHOCTi 3a ByNb-AKi MOLIKOMKEHHA, LYO BUHUKNN
BHACTIAOK BUKOPUCTAHHA 3aNacHMX YaCTVH CTOPOHHIX BUPOBHNKIB.

. ObepiraiiTte NpuUCTpiil Bif PO3YMHHIKIB Ta [OKEPEN CUMLHOTO Tenna,
OCKINbKI1 BOHW MOXYTb NOLIKOMTI NNacTMaCcOoBHiA kopryc 6a30Boi
CTaHuii.

12. 3iliCHIOKOUM OUMLLEHHA Ta Ae3iHDEKLito MPUCTPOLD, CTEXTE 3a TUM,
106 y 6a30BY CTaHL|jt0 He MOTPaNIAB MUY aBO AE3IHIKYIOUNIA
3aci6, OCKiNbKM Lie MOXe NP13BECTM [0 KOPOTKOrO 3aM1KaHHA.

13. 3 MeTor0 3ax1CTy KOPUCTYBaYa Bif BNMBY BUCOKOT TemMneparypu
OUMLLEHHA MPUCTPOLO CNifl 3RIMCHIOBATY NWLLIE TOLI, KONM BiH
BiAKMKOYEHWI Ta OXONMOMKEHNIA.

14. NonepemxeHHa: Mig yac excnnyaradii kKOHyconopibHa
noBepxHs 6a30BOi CTaHL|ii CUNbHO HarpiBaeTbCA (MPUCYTHE
MapKyBaHHA y BUTNAAI nonepemKyBanbHoro cumsony «06e-
PexHo, rapAya noBepxHsa»). YHUKaiiTe 6e3nocepeHboro KoH-
TaKTy 3 Ljieto AiNAHKOIO, 106 3ano6irtk onikam. KomnosuTHMiA
TPUMay NOKPUTHIA CUNIKOHOBMM pyKaBOM 3aNA 3abe3neyeHHs
HapiiHOCTi BUKOPUCTaHHA. 3BEPHITb YBary Ha He3aXuLLeHi
RinAHKM (0c067MBO 3 BOKIB | B HUXKHIN YaCTUHI NPUCTPOIO), 60
BOHM TaKOX HarpiBatoThCA, CTBOPIOIOUM 3arpo3y onikis. Tomy
CUNIKOHOBMIA PyKaB TaKOX Mae MapKyBaHHA y BUINALI nonepe-
[KyBanbHOro cumeony «06epexxHo, rapAaya noBepXHA».

15. Mpo cepii03Hi iHLMAEHTV NOBINOMAAITE B NPENCTAaBHULTBO
Solventum Ta B MicLieBi koMneTeHTHi opranu Bnaau (€C) un B
MiCLieBi perynATOpHi OpraHu.

w
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Onuc npopykTy
Miy ana HarpiBaHHA komnoauTis Solventum™ Filtek™ Composite
Warmer — Lie NpuCTpili ANA TepMiyHOT 06POBKM CTOMATONOTIYHMX



KOMNo3nTHMX Matepiania Filtek y kancynax i wnpuuax AnA pinkux kom-
1o3KTiB, NPU3HAYEHMX ANA HarpisaHHsa o 70 °C /158 °F (Hanpuknag,
Filtek™ Universal, Filtek™ One, Filtek™ Supreme XTE/Ultra, Filtek™
Easy Match, Filtek™ Supreme Flowable, Filtek™ Bulk Fill Flowable)
3a/NA NiABULEHHA TEKYYOCTi.

Miy anA HarpianHA Filtek Composite Warmer cneviansHo pospobnexa
ANA 3acToCyBaHHA 3 komnoautamu Filtek. danuit npucTpiii He notpebye
TEXHIYHOro 06CNyroByBaHHA.

B3> Bupib n03B0NEHMIA 10 BUKOPUCTAHHS TiMbkin Npy Ao6pe BUAUMOMY
MapKyBaHHi Bupoby. [laHy iHCTPYKLto 3 BUKOpUCTaHHA 36epiratit
MPOTArOM YCbOro CTPOKY ekcnnyaravji matepiany. JetansHily
iH(opmaLjito Npo BCi AONATKOBO 3rafaHi BUpo6Y LuykaiiTe y

crewjianbHNX IHCTPYKLAX ANA 3acTOCyBaHHA. [HCTPYKLUIT [nA 3acTo-

CyBaHHA AOCTYMHi 3a appecoto elFU.Solventum.com.

06nacTb 3acToCcyBaHHA

06nacTb 3aCTOCyBaHHA: MPUCTPIlA ANA HarpiBaHHA komnoauTis Filtek y
Kkancynax i wnpuLax AnA piakix KOMNO3WTIB, WO BUKOPUCTOBYOTLCA B
cTomMarTonorii.

LlinboBi kopucTyBayi: kBani(ikoaHi AMNNOMOBaHi CTOMaTonory, Aki
MatoTb TEOPETUUHI T MPAKTUYHI 3HAHHA Y MUTaHHI BUKOPUCTaHHA
CTOMATONOriYHOT MPOAYKLii.

LlinboBa rpyna nauiexTiB: yci navieHTu, AKi NOTPe6yHOTL NikyBaHHA
3y6iB, AKLLO iX CTAH 300POB'A He 0BMEXYE BUKOPUCTaHHA.

KniHiyHa KOPUCTB: MiABMLLYE TEKYYICTb CTOMATONONIYHNX KOMMO3NTIB
Filtek.

MokasaHHaA

TepmiuHa 06pobka cromaronoriyHnx komnoauris Filtek y kancynax

i WApMLax AnA piakix KOMMO3NTiB, NPU3HAYEHNX ANA HArpiBaHHA;
3aCTOCOBYETLCA 1A BCIX NAL|iEHTIB, AKi NOTPEBYHOTH NikyBaHHA KOMMO-
3UTHAMM MaTepianamu.

MpoTunokasaHHA

[ani BincyTHi.

TMoTeHujitHi HebaxxaHi NobiuHi edeKTH Ta yecKnagHeHHA
[laHi BincyTHI.

3anuwKoBi pusnkn

Y cuTyauifx 3 HeHaneXxHUM ambynaTopHIM iHEKLiAHAM KOHTPONEM B
odici abo B pasi HedOTPUMAHHA IHCTPYKLil ANA 3aCTOCYBaHHA MOXYTb
BMHWKHYTV TaKi pu3nki: KaprioneaansHuil cnasm, cepLieaa apuTMis,
iH(heKwjiA, pBaHi abo iHLLi paHy, TEPMiYHMIA Onik.

TexHiuHi xapaKTepucTUKU
basoBa cTaHuif

HarpiBanbHui koHyc

KHonka ynpasniHHA

CaitnopioaHuit
iHAVKaTop Talimepa

CaitnogionHuit
iHOVKaTop CTaHy

KomnoauTHuii Tpumay 3 CunikoHOBUM pyKaBoMm
6 kancynbHNX BUBOAIB

OtBip wnpuya 3
piaK1M KOMMNO3UTOM

Po6oua enektpuuHa Hanpyra

(6rioka XvBNeHHs): 100 B-240B, 50/60 Ny
JTDKepeno enekTpoXUBNEHHS: USB-C (5B, 3A)
BinHocHa BonoricTs: 0%-80%
Po6oua Temneparypa: makc. 70 °C/ makc. 158 °F
Temneparypa HaBKonMLWHLOro cepenosuwa: 5 °C - 40 °C /41 °F -

104 °F
ATMOC(EPHUI TUCK: 784 Ma-1060rMa

Yac nonepeaHboro HarpisaHHA NPUCTPOKO: - Makc. 10 XB Npu KiMHATHIA
Temneparypi 23 °C/73 °F
2 X8 (npuHaiiMHi §o

50 °C/122 °F nicna
nonepeaHLoro

HarpisaHHs)

Yac HarpiBaHHA KOMMOSUTHUX Kancyn:

Yac HarpiBaHHA LINPULB 3 Piak1M

KOMMO3UTOM: 5 X8 (MpuHaiiMHi 0o
50 °C/122 °F nicna

nornepenHLoro HarpiBaHHs)

HanawrysaHHA Taiivepa: 2xB

Poawmipu: NliameTp: 76 Mm
Bucora: 76 mm

Bara: 1901 (6e3 6roka
XMBMEHHA)

Pik BupobHuLTBA: [AVB. TUNOBY TabANUKy

YMOBM TpaHCMOPTYBaHHA Ta 36epiraHHA
Temneparypa HaBKoNMLHLOrO cepenoauwa: — 20 °C - + 60 °C/

—-4°F-+140°F
BinHocHa BonoricTs: 0%-80%
ATMOCHEPHUA TUCK: 784 rMa-1060rMa

CurHanu cBiTnopiogHuX iHauKaropis
CBITnopioAHNI iHANKATOP CTaHy XOBTOrO

KOMbOpY: MpucTpilt npavuoe/
HarpiBaeTbeA

CBiTnopioAHNI iHANKATOP CTaHy 3eneHoro

KOMbOpY: [MpucTpit HarpieeA oo

poboyoi Temnepatypu
CaiTnopioAHNi iHANKaTop TaiiMepa CMHBOro

KOMbOpy: Taitmep 3anyLieHo
CaitnopioaHuit iHavKarop Taitmepa

YEepBOHOr0 KOMbLOPY: 36ilt y poboTi npuctpoto
YcraHoBKa

Onuis 1

» TMin'enHaitte wrekep USB-C Ao HacTiHHOro agantepa.
» [Min'enHaiiTe HACTIHHWIA apanTep A0 HaNEXHOT eneKkTPUIHOT
PO3eTKM.
Onuia 2
» Mig'enHaitte wrekep USB-C 6e3nocepentbo A0 BiANOBiAHOMO
nopty USB-C (Hanpuknaz, MeguyHoro npunagy, Komn'rorepa,
nasep6aHKa ToLo).
B He B1KopucTOBYliTe kabenb-noposxysad USB-C abo
USB-apanTep, OCKinbKM Lie BINMBAE Ha (DyHKLIOHAmbHI
XapaKTepuUCTUKV MPUCTPOLO.

Excnnyarauis

YBiMKHEHHA NPUCTPOIO / NoNepeaHe HarpiBaHHA

P Po3MiCTiTb KOMNO3WUTHMIA TPUMAY Ha HarpiBanbHOMY KOHYCi 6a30B01
CcTaHLuji.

P lMepekoHaiiTeca B TOMY, L0 KOMNO3UTHUA TPUMAY NOKPUTHIA
CUNIKOHOBIM PYKABOM 3afANA YHUKHEHHA KOHTAKTY 3 rapAYAMM
nosepxHAMM. HiKonm He BUKOPUCTOBYIATE NPUCTPIil 6e3 CuikoHO-
BOrO pykasa. FAkLo pykas 6yno Bin'eAHaHo, Hanpukna, AnA caHi-
TapHO-ririeHiYHOT 06PO6KY, 3HOBY NPUERHAIATE 10r0 1O TPUMaa,
BMKOPVCTOBYHOUM BiNMOBIAHI HAMPAMHI NiHii, NepLu Hix HarpisaTn
NpUCTPIiA.
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» MpyKpiniTb CUNIKOHOBMIA PyKaB A0 KOMMO3UTHOTO TPUMaYa, AoMy-
CTVBLLM /OO HE3HAYHWIA BUCTY.

(=

» [MepekoHaiTecs y paBunbHOCTI KpINAeHHs pykasa, nepesipuBLLM
11070 MpUNAraHHA.

P HarucHiTb 0auH pas Ha KHoMKy ynpasniHHA, L6 YBIMKHYTH
MPUCTPIlA | po3noyatin nonepeaHe HarpisaHHsA. XoBTe CBITNo
CBITNIOAIONHOrO iHAMKATOPa CBIAYNTL MPO NONEPEnHeE HarpiBaHHA
npucTpoto. HeobxigHMA Yac AnA nonepenHLOro HarpiBaHHA CTaHo-
BT MPU6AN3HO 10 XBUIWH My KiMHaTHIl Temnepatypi 23 °C/ 73 °F.

» Tlepexin Ha 3eneHe CBITNO CBITNORIO[HOMO iHAMKaTOpa CBIRYUTb NPO
Te, WO NpUCTpil HarpiBcA 4o poboyoi Temnepartypy. Tenep MoXHa
PO3MiLLyBaTI KOMMO3MNT.

05" Y pagi po3aMmilLieHHA CBIXOro abo 0XONOMKEHOro TpUMaya Ha
Tenniit 6a30Biit cTaHLii 3Hano6UTLCA NPUBNM3HO 25 CEKYHA, HOKM
CBITNOMIOAHNI IHAMKATOP CTaHY HE NOYHe CBITUTUCA XOBTUM
KONbOPOM, CUrHanI3y+OuN Npo HarpiBaHHA / NOBTOPHE HarpiBaHHA.

BcraBnaHHA komnoauTHux Kancyn Filtek B koMnosutHui Tpumay

» Konu MuHe yac, noTpibHwit AnA nonepeaHbOoro HarpiBaHHa,
(iHaMKaTOPOM LbOTO Byne 3eneHe CBITNO CBITIORIOAHOO iHaMKaTopa
CTaHy), BCTABTE Kancynu B NpusHayeHi BUBoaU.

» TMepexoHaiiTecA B HAAIHOMY PO3MILLEHHI kancyn 3 3aKpUTo
KPWLLKOHO, CIPAMOBAHOKO BHW3 | HA30BHI. BCTaBnAlTe Tinbku
3aKpuTi kancynu. Y pasi 3abpynHeHHA Matepianom, CnHo abo
KPOB't0 JOTPUMYWTECH IHCTPYKLIi 3 CaHiTapHO-irieHiHOT 06pOBKM
NpUCTPOIO.

B> KoxeH kancynbHWi BUBiD MapKOBaHuiA BIACHWM CYMBONOM Ha
BEPXHilt YaCTUHi CUNikoHOBOTO pyKaBa AnA KpaLLyoro po3nisHa-
BaHHA Pi3HUX Karcyn (Hanpuknaa, BioTiHKu).

HanawTyBaHHA Taitmepa / HarpiBaHHA kancynu

P Hat1CHITL KOPOTKOYACHO Ha KHOMKY YpaBmiHHA, LWo6 3anycTuTin
Tarimep. CyHe CBITNO CBITNORIOAHOMO iHAKMKATOPa CBIAYNTL NPO
akTueaujito Taimepa. icnA 3aBepLUEeHHsA ABOXBUIMHHOIO Yacy,
Heo6XiAHOrO ANA HarpiBaHHA Kancynu, CBITNOAIONHIA iHOMKaTOp
6inbLue He CBITUTLCA CUHIM KONbOPOM.

P Y pasi HarpiBaHHA kancyn 6e3 BUkopucTaHHsA (yHKLi Taimepa
3abe3neuTe [OTpUMaHHA (IBOXBIMMHHOTO) Yacy, NOTPIGHOro anA
Harpisy.

D" 3BepHITb yBary Ha Te, LU0 TaliMep MOXHa aKTUBYBaT! NuLLE TOA,

KON MPMCTPIN HarpieTbCA 1O POBOYOT TEeMMepaTypy, Mpo LYo
CBilUNTMME 3€rIeHe CBITNO CBITNIORIONHOrO iHAMKATOPa CTaHy.

BcraBnaHHA Wwnpuua 3 pinkum komnoautom Filtek B komnosuTHMiA

Tpumay

> Konu MiHe yac, noTpibHuiA AnA NonepeaHbOoro HarpisaHkA,
(iHovKaTopom Liboro byae 3eneHe CBITNO CBITNORIoAHOrO iHANkaTopa
CTaHy), 06epexXHO BCTABTE LUMPUL 3 PiAKIAM KOMMO3UTOM B Npu3Ha-
YeHWi BMBIA.

> [MepekoHaiTeca B HARINHOCTI BCTAHOBNEHHSA LUNPULia i3 NpuKpin-
NEHNM HaKOHEYHWUKOM [ANA O3YBAHHSA, CTIPAMOBAHIM [OHN3Y.
Mon6aiite npo Te, 1406 He 3irHYBCA HAKOHEYHWK.

> Bcrasnsiite nuLLe WNpULY 3 NPUKPINNEHNM HAKOHEYHNKOM AnA
A03yBaHHA.

05" Y pasi 3abpynHeHHA MaTepianom, CIHO abo KPOB'to NOTpUMyM-

TeCh IHCTPYKLIii 3 CaHITapHO-TirieHIYHOT 06pOBKM MPUCTPOHO.

148

HarpiBaHHs Wwnpuya 3 pinkum KOMNO3uToM
> HarpisaiiTe WwnpwL 3 pinknm KOMMO3MTOM MiHiMyM 5 XB.

- OnHoyacHo MoXHa Harpisaty 6 kancyn i 1 WwnpuL 3 pinkum Kom-
noauToM. 3BepHiTb yBary Ha Te, L0 AnA AOCATHEHHA HEOBXiOHOI
Temneparypy WnpuL notpebye binbLu TPUBANOrO Yacy HarpiBaHHA
(3aranom 5 XBUNMH ANA WNPULA Ta 2 XBUAMH ANA Kancyn).

B3> PekOMeHOYETbCA HarpiBaTy fILLE TaKy KinbKiCTb KOMNO3NTY, Aka
noTpibHa ANA HeraitHoro BUKOPUCTaHHA.

BuitmaHHA kancyn / wnpuua 3 pinkum KOMMNO3uToM

» BuimiTb kancynu / Linpuy 3 TpUmada nicna 3aBepLUeHHA BianoBig-
HOro NOTPIBHO0 Yacy HarpiBaHHA Ta HeraiHo 3acTocyiiTe MaTepian.

P BuiMiTb LNpuL 3 piaKIMM KOMMOSWTOM, B3ABLUM AOrO 3a LMNIHAP abo
YNOPHY NNacTvHKy AnA NanbLis. Buiimatouw Wwnpuy 3 piakum KoMno-
31TOM, He TATHITb A0r0 3a NOPLLEHb, OCKIMbKM LIE MOXE NPU3BECTH
110 NOTPaNAAHHA MOBITPA B KOMMO3UTHMIA MaTepian.

Y neAKux BunaaKax KOMNO3UTHWIA TPMMAY MOXHA NOBHICTHO 3HATH

3 6a30B0i CTaHLji Ta nepemicTUTI 0O MiCLA BUKOPUCTaHHSA / NoTka

ANA NavjieHTa, 3 AKOro Matepian BUiMatoTh Ta 3aCTOCOBYHOTb. icnA

3HATTA KOMNO3UTHOIO TPUMava 3 623080 cTaHLji BiH 36epirae Tenno

(miHimym 50 °C /122 °F) 0o 6 XBANVH, 3aM€XHO Bifl YMOB HaBKOMMLL-

HbOro CepenoBMLLa. TpuBanili NpoLieaypu BUMAratoTb MOBTOPHOTO

HarpiBaHHA Matepiany. BuiMitb KOMMO3WT i3 NPUCTPOHO, AKILO BiH HE

BMKOPVCTOBYETLCA BIAPa3Y.

BUMKHEHHA XXUBNEHHA
LLlo6 BUMKHYTI NPUCTPIiA, HATUCHITB Ta YTPUMYIATE HATUCHYTORO KHOMKY
yNpaBniHHA, HOKM He 3racHyTb YCi CBITNOMIONHI iHAUKATOPK.

Momunku
Momunka Moxnusa npuunHa
> BupiweHHa
CaitnogioaHuit 36iit eNeKTPOXMBAEHHA.
iHOMKATOP CTaHy He » TMepesipTe kabenb Ta mXepeno
3aCBiyyeTbCA MicnA €NEeKTPOXMBIEHHS.
HaTUCKaHHA KHOMKM -
UBneHHA. MpucTpilt He HecnpaBHicTb enexTpoHHoro obnag-
Harpisae. HaHHA PUCTPOIO. .
> OpraHi3yiiTe peMOoHT/3aMiHy
NpUCTPOIO.
CsiTnogiogHui HecnpaBsHicTb enekTpoHHoro obnag-
{HOMKaTOp CTaHy He HaHHA MPUCTPOIO.
3acBidyeTbCA MicnA » OpraHi3yiiTe peMOHT/3aMiHy

HaTUCKaHHA KHOMKM
XuBneHHa. MpucTpiit

MPUCTPOIO.

Harpisae.
CsiTno caitnogionHoro HecnpaBHicTb enekTpoHHoro obnag-
iHOMKaTopa CTaHy He HaHHA NPUCTPOIO.
3MIHKOETLCA Ha 3eneHnid | P> Opraniayiite pemMoHT/3aMiHy
KOnNip NicnA 3aBepLUEHHA MPUCTPOLO.
HeobXiaHoro Yacy
[NA NONepeaHsoro
HarpiBaHHa.
CaitnogioaHuit HecnpasHicTb enekTpoHHoro obnag-
iHOMKaTop TaiMepa HaHHA MPUCTPOHO.
He 6nnmac nicnA P OpraHiayiiTe peMOoHT/3aMiHy
HaTUCKaHHA KHOMKM, NpUCTPOIO.
TOAI AK CBITNORIONHIN KHonka ynpasniHHA byna HatucHyTa
iHAVKaTOp CTaHy
CBITUTLCA 3€NEHUM SaHANTO LIOBTO. .

P LLe pa3 KOpOTKOYACHO HATUCHITb Ha
KOMbOPOM.

KHOMKY ynpasniHHA.

CaitnopioaHwit iHaWKa- | HecnpaBHicTb enexTpoHHOro obnap-

TOp TaiiMepa He 3racae | HaHHA MPUCTPOLO.
nicnA 3aBepLUeHHA P OpraHi3yiiTe peMOHT/3aMiHy
ABOXBUIMHHOTO Yacy npUCTPOIO.

HarpiBaHHA Kancynu.




Momunka Moxnusa npuunHa
> BupileHHs
Brimae yepBonmid caiT- | 36iil y poboTi MpUCTPOIO.
NORIONHWI iHaMKaTOop. » OpraHi3yiiTe peMOHT/3aMiHy
NpUCTPOIO.

MpucTpiit He HarpiBae 36iit y poboTi npucTpoto.
(nocTatHbo) / Harpia- | P OpraHiayiiTe peMoHT/3amiHy
€TbCA 3aHAMTO CUMBHO. NpUCTPOIO.

MpumiTkn

.

Miy ana HarpisaHA Filtek Composite Warmer — Lie npucTpii
6aratopa3oBoro BUKOPUCTAHHA A71A KiNbKOX NaLiEHTIB.

3apxan 3BipaiTe iIHCTPYKLi AnA 3acTocyBaHHa Filtek wono noka-
3aHb PO3irpiBaHHA, Yacy HarpiBaHHA Ta BKa3iBOK.

He BuKopuCTOBYIATE Liel NPUCTPIN ANA CTOMATONOTYHNX MaTepianis,
AKi He HanexaTb [0 kaTeropii nepeniyeHnx BuLLe komnoauTi Filtek.
Miy anA HarpiBaHHA KomnoauTis Filtek npusHaueHa ans kopot-
KOYaCHOro po3irpiBaHHA CTOMATONOrYHNX KOMMO3NTIB nepen ix
3aCTOCYBaHHAM. BinbLu TpuBane HarpiBaHHA 3a MeXxamu nepiogy
06p06KY MOXe NPU3BECTY 0 NOLIKOMKEHHA MaTepiany, TOMY Liboro
cnia yHuKaTH.

BuiMiTb KOMMO3UT i3 IPUCTPORO, AKLLO BOHM HE BUKOPUCTOBYHOTLCA
BiOpasy.

YTUniyiiTe KOMNO3WUTI B pasi NepeBuLYEeHHA MaKCMManbHOro Yacy
HarpisaHa. [InA oTpUMaHHA A0AATKOBOI iH(hopMaLlii mB. iHCTPyKLii
ana 3actocysaHHs Filtek.

OuuweHHA Ta aesiHdekuia 6a3oBoi cTaHLjii

MonepemxeHHa

BKOHaliTe 0uMLLEHHA NNacTMacoBOro KOPMycy i HarpiBanbHoro KoHycy
6a30B0i CTaHLjii MiCnA ix OXONOMKEHHA Ta BIOKMHOYEHHA B Mxepena
€neKTPOXMBAEHHA. 3a60pOHAETLCA 3aHyproBaTh. Mutovi Ta aesiHdiky-
FOYi PO3UMHY HE NMOBUHHI NOTPANATY B NPUCTPIN.

He BUKOPUCTOBYIATE PO3UMHHMKI UM MUFOYI 3aC06U, OCKINbKI BOHM
MOXYTb MOLIKOAWTA KOMMOHEHTM MPUCTPOIO.

[MepekoHaliTeca B TOMY, L0 BM6paHi 3ac06M ANA OYMLLEHHA Ta [e3iH-
(heKLjii He MICTATb XXOAHOTO 3 HaBEAEHNX HIKYe MaTepianis:

* OxucntoBaui (Hanp., NEPOKCUA BOAHH)

e Onuan

* [ntotapanbaerian

[InA ounLeHHA 11 AesiH(eKLT BUKOPUCTOBYBATW BUHATKOBO NepesipeHi
MeTonu.

BukopucToByBaTy Tinbki Ae3nHikyroYi 3aC061 Ta 3aC06M OUNLLEHHA,
e(eKTMBHICTb Ta CyMICHICTb AKVX NepeBipeHa 3 BUKOPUCTOBYBaHIM
MeanuH1M BUpOBOM (Hanpuknag, Bonyck YnpaBniHHA 3 KOHTPOMKO AKOCTI
XapuoBMX NPOAYKTIB Ta Nikapcbkux npenaparis (FDA)). CaviWipes™ npo-
LMW BUNPOBOBYBAHHA Ha BUKOPUCTAHHA Y AKOCTi MUFOUMX Ta Ae3iHI-
Kyroumx 3ac06iB. [0BMHHI 6yTi BIKOHaHI BCi ik0Yi NPaBOBi  ririEHiuHi
npunucy ana 3ybonikapcbkux KabiHETIB Ta/abo nikapeHb.

3aranbHi NonoxeHHs

HactynHa npoenypa mae 6yTv 3aiiicCHeHa NicnA BUKOPUCTAHHA, &
TaKoX Nepeq KOXHM MoAanbLUMM BUKOPUCTaHHAM. CnovaTky npucTpii
HeobXiAHO OUNLLYBaTV BPYUHY, & MICNA OYMLLEHHS BUKOHYBATU PYYHY
Ae3iH(MEeKLtO BIANOBIAHO [0 HACTYMHIX IHCTPYKLM.

PyyHe oumLLieHHs WNAXOM BUTUPAHHA

» [lo abo nicnA KOKHOTO BUKOPUCTAHHA OUHLLYIATE NPUCTPIl
rOTOBMMY 10 3aCTOCYBaHHA fe3iH(iKyroUMMY cepBeTkamy (Hanp.,
CaviWipes™ Ha 0CHOBi NOBEPXHEBO-AKTMBHIX PEYOBIH, CIMpTiB a60
YETBEPTUHHMX CTIONYK) 60 EKBIBANEHTHAMM MUYMMM 38COBAMM.
Cnig DOTpUMYBATMCh BCiX BKA3IBOK BUPOBHMKA 3aCOBY OUMILEHHA.

> PeTenbHo ounLLyiiTe NOBEPXHHO MPUCTPOID ABOMA FOTOBUMM IO
3actocyBaHHs cepeTkamu CaviWipeTM npotarom 30 cekyHn abo
10 TVX Nip, NOKY 3a6pyaAHEHHA Binblue He 6yae BIAHO.

» OcobnuBy yBary cfif 3BepTaTit Ha OUMLLEHHA LWINUH i NepexinHuX
AINAHOK.

PyuHa fiesiHdeKLjif Wnaxom BUTUPaHHA (aesiHbeKLia cepeaHboro

piBHA)

» TponesiHdikyiTe NPUCTIl FOTOBUMM [0 3aCTOCYBaHHA AE3iHI-
Kytounmu cepaeTkamu (Hanp., CaviWipes™ Ha 0CHOBI MOBEpXHe-
BO-AKTVBHIX PEYOBWH, CTIPTIB 260 YETBEPTUHHIX Cronyk) abo
€eKBiBaNeHTHUM fe3iHikyrounm 3acobom. MoBMHHI 6yTV [OTPUMAHI
BCi BKagiBKY BUPOBHMKa fesiHdikyrouoro 3acoby, 0cobnmso
BKa3iBKM 32 yacom fii.

P [esiHikyiTe NOBEPXHIO NPUCTPOO NPOTAFOM TPLOX XBUAMH,
BMKOPVCTOBYHOUM LOHANMEHLUE ABi HOBI AE3iHiKYHOUi CEPBETKN.
Yci noBepxHi NOBUHHI By T BONOrMW MPOTArOM TPbOX XBIATIAH.

» OcobnuBy yBary cnig 38epTatit Ha e3iHPEKLO WiNuH | nepexiaHnX
RINAHOK.

KoHTponb, Texo6cnyroByBaHHA, TeCTYBaHHA

> [MepesipaiiTe NPUCTPIil HA HAABHICTb NOLIKOMKEHb, 3HE6aPBNEHHA
Ta 3abpynHEHHA Nepen KOXHUM BUKOPUCTAHHAM.

P 3aX00HNX yMOB He BUKOPUCTOBYWTE MOLIKOMKEHI MpUCTPOI. AKLIO
MPUCTPIiA Bi3yasnbHO HE € YACTIM, MOBTOPITb MPOLIEAYPY OUMLLEHHA i
nesiHpexyii.

OuniLeHHs Ta aesiHdeKLis KOMMNO3NTHOTO TPpMMaua Ta CUNIKOHO-
BOTO pykaBa

MonepemxeHHs

[nA caniTapHo-ririeHiyHoi 06pOBKM CAIKOHOBMI pyKaB HEOBXIAHO

Bifi'€HATY Bif KOMMO3UTHOTO TPUMaYa. BUKOHYWATE OUMLLEHHA TiNbKK

B OXOMOMKEHOMY CTaHi 3afinA YHAKHEHHA A0TOPKAHHA 10 rapAYnX

MOBEPXOHb.

[lotpumyiiteca HaBeaeHNX HIMKYE BIUMOT Mif Yac BUBOpY 3acobis, AKi

BUKOPWCTOBYBATUMYTLCA [1A OYULLEHHS | Ne3iH(eKLUii:

* [lo cknany 3aco6is He NOBIMHHI BXOAWTY TaKi PEYOBMHU: OKMCMHOBAYI
(Hanpuknag, nepoKcuaN BOAHIO), PO3UMHHKM Ta Macna.

¢ PiBeHb pH po3unHy ANA OUMLLEHHA NOBUHEH BTV B MeXax Mix pH
75ipH 11.

MoTpibHO HeyXuNbHO AOTPUMYBATUCA KOHLIGHTPAL|iA, TeMnepaTyp i

yacy excnosuii, BU3HaueHMX BUPOBHUKOM MUKOUMX | [e3iHADIKYHOUMX

3aC006iB, & TAKOX iHCTPYKLil 3 MPOMUBAHHA.

BukopucTOBYIATe Tinbki Ti po3unHM, AKi Byni CBIXO NPUrOTOBAEHI

3 BOLIOKO, AIKA MAe HaBeaeHy Hikye MikpobionoriyHy AkicTb. Bopa

He MOBUHHA MICTUTK (DaKyNLTaTUBHO NATOreHHMX MIKPOOPraHiaMiB i

nepesuiysati 100 KYO/Mn MikpoopraHiawmis.

BukopucToByiiTe Tinbki M'AKY, YACTY | 6€3BOPCOBY TKAHWHY ANA

BUCYLLYBAHHA.

Hikonu He BIKOPUCTOBYIATE METaNEBi LLTKM Y CTanesy Mavynky AnA

OUMLLEHHA. 3aBX VM BUKOPUCTOBYWTE TiMbK YNACTY, M'AKY LUITKY ANA

OUNLLEHHS.

BukopvcTOoBYifTe Tinbkyt 3aTBEPMKEHI (MepeBipeHi) MeTonu oun-

LeHHA Ta fe3iHdekuii.

BukopucToByTe Tinbky 3aC061 ANA OYMILEHHA Ta Ae3iHDeKLil,

nepeBipeHi Ha eeKTMBHICTb Ta CYMICHICTb 3 BUKOPUCTOBYBAHNM

MEAVYHUM NPUCTPOEM (Hanp., A03Bin O6'eHAHHA NPUKNaaHOT

ririeHn (VAH) abo 3aTBepmKEHHA yNPaBNiHHAM KOHTPONHO 3

npopykTamy Ta nikapcbkumu npenapatamy CLUA (FDA)).

3aBxan [OTPUMYITECH YCiX BIDMOBIAHMX 3aKOHONABYMX Ta FirieHid-

HUX HOPMATUBHIX MOMOXEHb ANA CTOMATONOTiYHMX KabiHeTiB Ta/abo

nikapeHs.

O6mexeHHA Y pasi caHiTapHO-TirieHiYHOi 06po6KN

BuKoHyBaTy caHiTapHo-ririeHiyHy 06pobKky KOMMO3UTHOro TpUMaya i
CUNiKOHOBOTO pykasa MOXHa 6e3 0bMexeHb 3a yMOBI 0BEPEXHOT0
MOBOMKEHHA T AOTPUMAHHA HABEAEHNX HIKYE IHCTPYKLIiI, @ TaKoX
BifICYTHOCTi BAOMMMX MOLIKOMKEHb. [epen KOXHAM NOBTOPHUM
BMKOPMCTAHHAM MOTPIBHO PETENbHO NepeBipATI KOMMO3UTHMA TPUMaY
Ta CUNIKOHOBMI PyKaB Ha HAABHICTb MOLIKOMKEHb.

3aranbHi NonoXeHHa

MenuyHwit BUpI6 € HeCTEPUIBHIM Mif Yac NOCTaBKM Ta MOBUHEH Nia-
naBatucA CaHiTapHo-ririeHiuHi 06pobuji ninnArae NoBTOPHIN 06po6L
BiONOBIAHO A0 Lji€i IHCTPYKLii nepeq NepLUm M i KOXKHUM NOAAMbLLAM
BMKOPUCTAHHAM.
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MinroToBka no nesiHdekuii

MicnA BUKOPUCTaHHA AKOMOTa LWBMALLE BUKOHAIATE CaHITapHO-TirieHIUHy

06p0obKY MEANYHOrO NPUCTPOIO.

CanitapHo-riricHiuHa 06pobka

CaHiTapHo-ririeHiuHa 06pobka KOMMO3UTHOrO TpMMaYa Ta CUniko-
HOBOIO pykaBa OXONIFOE eTarn nonepeaHboi 06POBKM, OUNLLEHHA

Ta aesiHgexwii. Iicna Lux etanis caiTapHo-ririeHiuHa 06pobka e
3aBepLUeHOt0. 3a 6axkaHHAM nicnA nonepeaHLoi 06pOBKM, OUMLLEHHA
Ta fe3iHdexLii MOXHa BUKOHATI CTepunisaLlito.

AKLLO MOXNMBO, OUMLLEHHA Ta [e3iH(eKLito Cnig 3aBXam BUKOHYBaTU
aBTOMATUYHO (B MuiALi-nesiHdeKTopi). AKLO aBTOMATUYHA CaHiTap-
HO-ririeHiuHa 06pobKa HEMOXIMBA, MOXHA BUKOHATM PYUHE OUNLLEHHA
Ta [e3iH(eKLito METOROM 3aHypPeHHA Y BaHHI. He pekomeHayeTbCA
3aCTOCOBYBATY TiflbKI PYYHi METOLM OUMLLEHHA, OCKIMbKM BOHW MEHLL
eeKTVBHi Ta He 3a6e3nedyHoTb MOBTOPIOBAHICTL PE3yMLTaTIB.
Mpouenypy caHiTapHo-ririeHiYHOT 0606k HEOBXIAHO 3RINCHHO-

BaTy Nepeq nepLUvM BIUKOPUCTAHHAM i MICNA KOXHOrO NoAanbLLOro
3aCTOCYBaHHA.

MonepenHs 06pobka

TMonepenHto 06pobKy HEObXIAHO BUKOHYBATV NEPEA KOXHIM PyYHUM

UM aBTOMATUYHIM OUMLLEHHAM | fesiHdexuieto. [py6i 3abpyAHeHHA

MoTpi6HO BURANATY 3 BUPOBY Biapasy nicnA BUKOPUCTaHHS (MPOTAroM

MaKCUMyM 2 FOfMH).

> Bunanits BCi BUOMMI 3a6pyAHEHHA BPYYHY M NPOTOYHOKO BOAOHD,
(o mae AKicTb BORONpOBIAHOT Bow | Temnepatypy 22 °C-44 °C/
72 °F-111 °F).

P BukoHaiiTe peTenbHe OULLEHHA 3arnnbneHHa B KOMNO3UTHOMY
TpYMavi Nifl IPOTOYHOH BOLOH BNPONOBX LOHAMEHLLE 1 XBUAMHN
33 [10NOMOTOHO YMCTOI, M'AKOT Ta CyX0i 0IHOPa30BOi LLTKM.

> MpomuiiTe NOBEPXHIO KOMMOSUTHOMO TPMMaYa Ta CUNIKOHOBOrO
pykasa nif NPOTOYHOHO BOJOKO BNPOAOBX MiHiMyM 1 XBUMUHM,
BMKOPMCTOBYHOUM YNCTY M'AKY TKAHWHY.

IMepeBipTe KOMNO3UTHA TPUMAY | CUNIKOHOBMIA PYKaB Ha HAABHICTb

BMAMMMX 3a6pYOHEHb | NOBTOPITb NPOLIEC MOMNEPENHLOTO OYMLLEHHA Y

pasi notpeém.

ABTOMaTMYHe OuMLLeHHs | TepMiyHa nesiHbekLia

J[InA BUKOpPUCTaHHA NpuAAaTHI MUAKU-AE3iHDEKTOPH, L0 BUKOHY-
10Tb HACTYMHi BUMOTH:

EcheKTMBHICTb NPUCTPOIO NiaTBEPIXEHA CepTudikatom (Harp.,
103Bin/3aTBEpMKEHHA/peecTpaLlif HiMeLbkoro ToBapucTaa ririeHn
Ta mikpoGionorii (DGHM) a6o ynpasniHHA KOHTPONHO 3a NPoyKTaMu
Ta nikapcskumn npenaparamu CLUA (FDA), un mapkysaHHA CE
3rigHo 31S0 15883).

3a HaABHOCTi BUKOPUCTOBY/TE BUNPOGYBaHY Mporpamy AnA Tep-
MiyHOT fesiHdexyyii (3HaueHHs A0 > 3000 a6o npuHalmMHi 5 XB npy
90 °C/194 °F, a60o 3HaueHHA AQ > 600, Y ANA CTapiLLMX MPUCTPOTB
MiiMym 1 x8 npu 90 °C/194 °F). BukopucToBysaHa nporpama
NigXoauTb ANA KOMNO3UTHWX TPUMAYIB i CUAIKOHOBIX PyKaBiB i
OXOMHOE ROCTATHEO KiMbKICTb LiKNIB MPOMMBaHHS (y pasi XiMiuHOi
nesiHdexLjii BpaxoByWTe puank 3anuiukis nesiHikyroyoro 3acoby
Ha iHCTpyMeHTaX).

[InA nonockaHHA BUKOPUCTOBYETLCA EMiHEpani3oBaHa BOAA.
MikpobionoriyHa AKICTb BMKOPUCTOBYBAHOI BOAW HE NOBUHHA BKIHO-
yatu (hakynLTaTUBHO NaToreHHi MiKpoopraHiaMm Ta nepesuLLyBsath
100 KYO/mn mikpoopraHiamis.

[InA BUCYLLYBaHHA BUKOPUCTOBYETLCA MPOGinLTpoBaHe NoBiTps (663
BMICTY MacTuf, 3 HU3bKIM piBHEM MikpOBionoriyHoro 3abpyaHeHHs
Ta 3a6pynHeHHA YaCTUHKaMK).

Muika-nesiHdeKTop perynapHo nigaaeTbes TexHiuHoMY 0benyrosy-
BaHHIO Ta NepeBipkam.

CaHiTtapHo-ririeHiyHa 06pobka B MUiiLji-AesiHdeKTopi

» TMicna nonepenHb0i 06p0BKM KOMMOUTHOIO TPMMaYa Ta CUTIKOHO-
BOr0 pyKasa NoMICTiTb MEANYHI MPUCTPOI BHYTPILLHLOH) MOBEPXHEH
AOHM3Y B KOLLMK 3 POTY Ui KOLLMK-CUTO MUIKM-AE3iH(eKTopa.
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lMepekoHaliTecA B TOMY, L0 iHCTPYMEHTM He TOPKAOTLCA OANH
0fIHOrO B MMiALji-Ae3iH(DEKTOPI.

» [1nA aBTOMATUYHOIO OUMLLEHHA BUKOPUCTOBYITE NY)XHWIA 3aCi6
1nA ounuienns (Hanpuknan, Neodisher®MediClean dental sin
komnaii Weigert) y koHueHTpauii 0,2 % (avB. nacnopt Toapy) a6o
eKBiBaneHTHui 3acib.

» [pomuiite nemiHepaniaosaHoOK BOAOHD.

» 3anycTitb nporpamy ounweHHs (Vario-TD Ha Miele G7836 CD uu
€eKBIBANIEHTHY Nporpamy).

(Dasa Yac Temneparypa
MonepenHe ounweHHs | 5x8 45°C (113°F)
OCHOBHe OUMIEeHHA | 5XB 50°C (122 °F)
MpomuBaHHA 30x8B 60 °C (140 °F)
DesiHdekujia 5xB 90°C (194 °F)
BucywyBaHHa 7B 90°C (194 °F)

P BuiiMiTb KOMMO3UTHMIA TPUMAY | CUTIKOHOBWIA PyKaB 3 MUIAKM-AE3iH-
(hekTOpa nicnA 3aBepLLUEHHA NPOrpamm.

» TepeBipTe KOMNO3UTHIA TPUMAY | CUNIKOHOBMIA PYKaB Ha HAABHICTb
BMANMUX 3a6pyAHeHb. AKLLO BUOHO 3a6pynHEHHA, MOBTOPITb LKN B
MULi-Ae3iHeKTOpi.

> Llle pa3 nepeBipTe KOMMO3UTHUIA TPUMAY | CUNIKOHOBII PyKaB i
3bepiraifTe ix npy KiMHaTHil TeMnepaTypi, 3abe3neurBsLLM 3axucT
BiAl 3a6pyNHEHHA 11 BUCYLLMBLLV NICNA 3aBEPLIEHHA TEPMIYHOT
nesiHgpexwii.

PyuHe ounweHHA Ta aesiHdexuia

Tuwwe y pasi BiACYTHOCTi aBTOMATUYHOT MUAKK-[E3iH(EKTOpa MOXe
NPOBOANTMCA PYYHE OYMLLEHHA 3a AONOMOrOH) YTPa3BYKOBOT BaHHM 3
NOAanbLLO PYYHOHO Ae3iH(EKLierO.

PyuHe ouuieHHA 3a AONOMOro yanpaaByKoao'l‘ BaHHKU

* BuKoHaBLM NonepeaHto 06poBKY, MOMICTITb KOMMO3UTHIA TPUMAY
i CUNIKOHOBMIA PyKaB Y kaceTy [NA YNbTPa3ByKOBOrO OUMLLEHHA.
lepekoHaiiTeca B TOMY, L0 KOMMO3UTHIA TPUMAY | CUNIKOHOBMIA
pykas abo iHCTPyMEHTI He TOPKarOTLCA OAKNH OfHOro. MenuyHmit
NpUCTPiA HEOBXIOHO NOBHICTHO 3aHYPUTH B PO3YMH

HanwifTe B ynsTpa3sykoBy BaHHY 3aCi6 ANA OUMLLEHHA
Cidezyme®Ha ocHosi opTo-(hranagerigy (po3unH 0,8 % — 8 mn/n)
ab0 exBiBaneHTHWI 3aci6. Bopa, LU0 BUKOPUCTOBYETLCA, MOBUHHA
MaTu femiHepanidoBata Ta Temneparypy 25-35 °C (77-95 °F).

* 3anycTiTb Nporpamy OYMLLEHHS.

¢ BcraHoBiTb Yac ynsTpa3sykoBoi 06pobku A0 1 XBAAMHK.

*  BuiMiTb KOMMO3UTHMIA TPUMAY | CUTIKOHOBHIA PyKaB 3 YNTpasByko-
BOI BaHHY | PETeNbHO NPOMMIATE iX Ml MPOTOYHOK BOKOHO BPOAOBX
LioHaiiMeHLUe 5 XBunuH. MpomuiiTe BOROO BCi 3arnnbneHHs,
BMKOPWCTOBYOUY 32 NOTPEOM UMCTY M'AKY LLITKY 260 TKaHUHY, 1406
BMAANWTY BCi 3anLLIKK 3acoby anA oumileHHA Cidezyme.
lMepeBipTe KOMNO3UTHA TPUMAY | CUNIKOHOBMIA PYKaB Ha HaABHICTb
BMANMUX 3a6pyaHeHb. AKLO 3a6pyAHEHHA BCE Le 3anuLatoTbeA,
MOBTOPITb LMK OUMLLEHHA B YNbTPA3BYKOBIA BaHHI.

3HoBy nepeBipTe KOMMO3UTHUIA TPUMaY | CUNIKOHOBWIA pyKaB i
npoaoBXTE Ae3iHDEKLt0 B AE3IHPEKLHIA BaHHI.

PyuHa pesiHdeKLif Wwnaxom 3aHypeHHA

 Hanwiite y BaHHY AnA 3aHypeHHA HepO3BEAeHM abo roToBuiA 10
BMKOPUCTaHHA AesiHdekwiiiHuii 3acib Cidex® OPA, un exgiBaneHT-
HWiA 3acib.

TMoMicTiTb OUMLLEHNH | NepeBipeHMiA KOMNO3UTHUIA TPUMAY | CUniKo-
HOBMIA pykaB B Ae3iHeKLiiliHy BaHHY npy Temnepatypi 20 °C-25 °C
(68 °F=77 °F) Ha 3a3HaYeHII M'ATUXBUNMHHMIA Yac excrioauLlii.
lMepekoHaiiTeca B TOMY, L0 MEANYHI NPUCTPOT HOCTATHBO BKPUTI
PiANHOHO Ta IHCTPYMEHTY He TOPKatOTLCA OAMH OAHOTO B BaHHI OA
3aHYPEHHSA.

MMicnA 3aBepLUEHHA Yacy eKkcno3uLii BUAMITb KOMNO3UTHIIA TPUMaY
i CUNiKOHOBMIA PykaB 3 [e3iH(eKLiiHOT BaHHW, peTenbHO NpomuiiTe
BOAOHO MiHIMyM 5 pa3iB (BNPOROBX MPUHAAMHI 1 XBANMHM, 3aranom




5 XBUNWH). pOMuitTe BOROHO BCi 3arMMBNEHHA, BUKOPUCTOBYHOUM

32 1oTpebn Y1CTy MAKY LLITKY abo TKaHWHy, W06 BMAANUTY BCi
3anuLLky 3acoby AnA fesiHgdexuii.

O6nyiiTe/nponyiTe KOMMO3UTHWIA TPUMAY | CUTIIKOHOBMI pyKaB

Ta BUCYLUITb, (DiNLTPOBAHUM CTUCHEHM NOBITPAM 260 3anuLuTe
CYLUMTUCA B YUCTOMY MiCL{i NPpK KiMHATHII Temnepatypi.

3bepiraiTe KOMMOSUTHNI TPUMAY | CUNIKOHOBIIA PYKaB B YNCTOMY
MicLji, Biapaay nicnA BUiAMaHHA, Y1 [ONATKOBOrO BUCYLLYBAHHA Y pasi
noTpeodm.

Crepunisayjia (onyioHanbHui etan)
3a 6axxaHHAM nicnA nonepenHsoi 06poBKM, OUnLLEHHS Ta AesiH eKLjii
MOXHa BUKOHATV CTepUni3aLiito.

YnakyBaHHA ina cTepunisauii

3anakyiiTe KOMNO3UTHUA TPUMaY Ta CUNIKOHOBMIA PYKaB B OKPEMI
nakyBasibHi CTepunisaLifiHi nakeT (0nHopasoBe ynakyBaHHs), Aki
BiANOBIAAKOTH HACTYMHIAM BUMOTaM:

* KoxHa YacTHa ynakoByeTbCA OKpemMo

YnakysaHHs Bignosigae ANSI AAMI1SO 11607 (mna CLLUA: 3aTBep-
DKEHHA yrpaBniHHAM KOHTPONHO 3a MPOAYKTaMM Ta NikapChKuMm
npenaparamu CLUA (FDA))

MpunarHi anA ctepunisavii naporo (teMneparypHa CTiKICTb LoHaw-
MeHLue fo 142 °C/ 288 °F, nocTatHa NaponpoHUKHICTb)

[locTartHiit 3aX1CT KOMNO3UTHOTO TPMMaYa Ta CUNIKOHOBOTO pyKaBsa
ab0 CTepuni3aLiiHMX NaKeTiB Bif MEXaHIUHMX NOLIKOMKEHb

Crepunisaujia

[Ina cTepunisayii1 noBHeH BUKOPUCTOBYBATUCA METOA (paKLioHOBa-
HOro Bakyymy (He MeHLe 3 piBHiB Bakyymy). GakTUYHO HEOBXiAHWI Yac
BMCYLUYBAHHSA 3anexuTb 6e3nocepenHbo Bif NapameTpis, WO nepe-
6yBarOTb BUKTFOUHO B Chepi KoMneTeHLii kopucTyBaya (KoHdirypadis
3aBaHTaXEHHA i WiNbHICTb, CTaH CTepUNi3aTopa, Towo) i, BiANOBIAHO,
NOBUHEH BU3HAYATUCA KOPUCTYBAYEM.

 [lapoui cTepunisatop BignosinHo Ao EN 13060/EN 285 a6o ANSI
AAMI ST79 (nns CLUA: 3aTBEpmKEHHA YNPaBRiHHAM KOHTPOMHO 3a
npoayKTamu Ta nikapcbkumu npenaparamu CLUA (FDA))
niepesipeHo BianosiaHo o IS0 17665 (micHi IQ i OQ a Takox
aTecTauis 0bnagHaHHa, Lo ekcnnyaryetses (PQ))

MakcumansHa Temneparypa ctepunisavii 135 °C (275 °F; BkntouHo
3 JOMycKoM BianosigHo fo ISO 17665)

3anakyiiTe KOMNO3UTHUA TPUMAY | CUNIKOHOBMIA PYKaB B OKPEMI
nakyBanbHi cTepunisaviiHi nakeT (Hanpuknag, Steriking, Wipak) i
BMKOHaTe ix CTepunisauieto Napoto B aBTOKMABi 3a TakMX NapameTpiB:

Meton Yac ekcnosuyii | Yac ekcnosuuii Yac
npv Temne- npyu Temne- BUCYLY-
patypi 132°C patypi 134°C BaHHA
(270 °F)! (273 °F)
Anpobauia npu | Anpob6auis npu

Temneparypi Temneparypi
132°C/270°F | 132°C/270°F

Opakujio- 5x8 5xB 20 x8

HOBaHUit

nepengakyym

Bupi6: kommno-

3UTHUA TPUMaY

Ta CUMIKOHO-

BUI pyKas,

3anakoBaHi

1 Temneparypa ctepunisavii 132 °C (270 °F) He 3acTocoBYeTHCA ANA
caHiTapHo-ririeHiuHoi 06pobku B EBponeiicbkomy Corosi.

 HerailHe 3acTocyBaHHA CTepuniaaLii 3a3Buyar 3a60pOHEHO.

» Crepunisauia He3anakoBaHNX iHCTPYMEHTIB 3a3B1yali 3a6opoHeHa.

* He BMKOpUCTOBYITE CTEpUNi3aLito rapaYMM NOBITPAM, paiaLjiiiHy
cTepuniaaLito, cTepunizauiro opmanbaerinom Yu oKCULOM eTUNEHY,
a60 X NnasMoBy CTepuni3aLlito.

36epiraHHA

» [icnA caniTapHo-ririeHiyHoi 06POBKM KOMMOIUTHUIA TPUMAY i
CUNIKOHOBN pyKaB HEObXiOHO 36epiratn B CyXomy, 3axXuLLEHOMY Bif
noTpannAHHA CBiTna Ta nuny micui.

KoHTponb, TexHiyHe 06cnyroByBaHHs, peBisia

> [MepesipaliTe MEOVYHIIA NPUCTPIA HA HAABHICTb NOLUIKOKEHb,
3He6apBNeHHA Ta 3a6PyAHEHHA NepPef KOXHUM BUKOPUCTAHHAM.

P 3aX0[HNX yMOB HE BUKOPMCTOBYWTE MOLIKOKEHI MPUCTPOI.

> Ha BepxHii yacTuHi 6a30Boi cTaHLii npucyTHi cumBony AnA 3abes-
neyeHHA 6e3aneyHoro Ta npasunbHOro BAKOPUCTaHHA. MacnopTHa
Tabnuuka NpUCTPORO Po3TaLLOBaHa Ha HIDKHI YacTuHi 6a30B0i
CTaHUji. Ha cunikoHOBOMY pyKaBi TaKOX MPUCYTHIiA YHiKanbHWI
ineHTUeikaLiHuii kog y BUrnAdi MapkysaHHsa (UDI). Mepea KoxXHUM
BMKOPUCTAHHAM NepeBipATe, Ui CUMBONK, NacnopTHa Tabnuuka ta
YHiKanbHuiA ineHTvdikauiiiui kog y Burnani MapkysatHs (UDI)
HEMOLUKOKEHNMM | YITKO YNTaBEeNbHUMA.

> AKwo npw Bi3yanbHOMy OrnAxi BUABAEHO, LU0 MEANYHNIA BUPIO
3a6pyAHeHNiA, HeobXinHO MOBTOPUTY MIArOTOBKY A0 HACTYMHOTO
BUKOPUCTAHHA.

[opatkoBa iHopmaLia

HageneHa BuLe iHopmaLlifa npu3HayeHa anA 3abe3neyeHHn Mox-
NMBOCTI CaHiTapHo-ririeHiuHoi 06pobku nevi ana HarpiBaHHA Filtek
Composite Warmer i sinnosinae crannapty ISO 17664-2. Takox
3aCTOCOBYHOTLCA HALlOHANbHI AMPEKTUBN.

OKpiM TOro, 3aCTOCOBYHOTLCA BCi BiANOBIAHI HALliOHAMbHI NPaBOBi
HOPMV Ta NpaBina ririeHu, Wo CTOCYHOTLCA BALLIOT AiANLHOCTI 260
nikapHi.

3naya cTaporo eneKTPUYHOTO Ta eNeKTPOHHOTo 06NnaaHaHHA Ha
yTunisavito

36ip

Bin KopuCTyBauiB €N1EKTPUYHOIO Ta eNeKTPOHHOTO 0bnaaHaHHA BUMa-
raeTbCA 361paTti cTape 0bnafgHaHHA OKPEMO Bifl iHLLMX BUAIB BIIXOAiB Y

BiONOBIOHOCTi 0 MICLIEBUX HOPM Ta NONOXEHb B KOXHII OKPEMIl KpaiHi.

Crape enekTpuyHe Ta enekTpoHHe 0bnaaHaHHA 3a60POHAETLCA yTuNi-
30BYBaTV Pa30M 3 HECOPTOBaHNUMM NOBYTOBMMM BinxOAaM1. Okpemuii
36ip € 0608’A3KOBUM ANA NOAANLLUOT BTOPUHHOI Nepepobku NpoayKTy
AK BXWBOrO METOAY 36epexeHHA NpupoaHnX pecypcis. Mpuctpoi
cnig yTunidysat 6e3neyHnm cnocoboM i BianoBiaHo [0 MiCLEBUX
3aKOHiB, 3aKOHOAABCTBA LUTaTY/MPOBiHLT Ta (henepansHOro npasa.

CucTemu 3pavi Ta 36opy

fikwo Bawa niy onA HarpisaHHA Filtek Composite Warmer 6inbLue
HenpuaaTHa [o ekcrnyaradii, He BUKupaiiTe ii pa3om i3 nobyTosuM
CMITTAM.

IHdopmaLia ana KnieHTis
3abopoHAETLCA HafaBaTH byab-AKY iHPOPMALHO, WO BIfPI3HAETLCA BiA
iHthopmaLii gaHoi iHCTPYKLii.

-
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nocapiit yMOBHUX 3HaKiB

TepMiH npu-pat-
HocTi

Homepy YmoBHa | Onuc yMOBHOI NO3HAUKK
Katanosi ta nosHauka

Ha3Ba yMOBHOI

MO3HauKkm

1SO 15223-1 [No3Havae BMPO6HMKa MEANIHOrO
5.1.1 BMPOOY.

Bupo6HmK

YNOBHOBaXEHUI YKaaye BNOBHOBXEHOr0
NpeacTaBHUK y npeAcTasHuka y LWsenuapii.
LUBeiuapii

1SO 15223-1 Bkaaye narty BUroToBneHHs
513 MEANYHOr0 MPUCTPOHO.

[ata BuroTos-

NEHHA

1SO 15223-1 Bkaaye Ha party, nicna Aol
514 MEQNYHMA NPUCTPIil 3a60POHSA-

€TbCA BUKOPUCTOBYBATU.

1SO 15223-1 Bkasye Homep naprii BUpo6HmKka,

515 106 MoxHa 6yno ineHTUdikysat

Homep naprii naprito abo cepito.

1SO 15223-1 Bkaaye Homep y katanosi

51.6 BMPOBHHKA, 106 MOXHa 6yno

Howmepy ineHTUdiKyBaT! MEANYHII

Kkatanosi NpUCTPil.

1SO 15223-1 Ykasye cepiliHuin Homep

517 @ BMPOGHMKa AnA ineHTUdiKauii

CepiitHuit Homep KOHKPETHOr0 MEANYHOro
NpUCTPOIO.

1SO 15223-1 Bkasye Ha flianasoH Temneparyp,

5.3.7 L0 fonyckaroTbCA AnA 6e3-

O6MexeHHs /ﬂ/ MeyHoro 36epiraHHA i TpaHcnop-

Temneparypu TyBaHHA MEMYHOrO MPUCTPOLO, &
TakoX AnA poboTn 3 HUM.

1SO 15223-1 Yka3ye aiana3oH BONorocTi, y

538 % AKOMY MEMYHMIA BUPI6 MOXHA

O6MexeHHs DA 6e3neyHo excnnyatysati.

Lyono BOnorocTi

1SO 15223-1 Ykasye faiana3oH aTMoC(epHoro

5.3.9 TUCKY, Y AKOMY MEANYHMA NPUCTPIi

ObmexeHHA MOXHa 6e3neyHo ekcnnyarysaty.

atMocgepHoro

TUCKY

1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, L0 KopuCTyBay

54.3 MOBMHEH O3HANOMUTUCA 3

OsHartomTeca {HCTPYKLjieto 3 excnnyaradlii.

3HCTPYKLiero

3ekcnny- [:]:i:l

arauii abo

€NeKTPOHHOK

iHCTPYKUiero 3

ekcnnyaravjii

Cuwmeon CE Ykasye Ha BiInoBiaHicTb ycim

(EBponeicbka c E UNHHUM NOCTAHOBAM i AMPEKTMBAM

BIANOBIAHICTb) €sponeiicbikoro Coto3y Woao
MeONYHX NPUCTPOIB.

1SO 15223-1 Ykasye Ha Te, Lo Bupi6 €

57.7 MEANYHUM NPUCTPOEM.

Menuunmit

npucTpiit
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Homep y YmoBHa | Onuc yMOBHOI NO3HAUKU

KatanosiTa nosHauka

Ha3Ba yMOBHOI

NO3HauKK

1SO 15223-1 [NosHayae Hocis, AKMIA MICTUTb

5.7.10 iHthopmaLito Npo yHikanbHWI

YHiKansHi ineHTMdiKaTop MPUCTPOIO.

ineHTUdikartop

BMPOBY

YBara, rapava Ykaaye Ha Te, L0 BUpi6 MOXe

NoOBEPXHA & 6ByTV rapAuMM i oro He cnig
HeobepexHo TopkaTucA.

Tinbku 32 npu-

Ykasye Ha Te, Wo ®epepansHe

il

nNUCOM nikapa 3akoHonascTeo CLUA no3sonae

NPOAaX LibOro MPUCTPOIO NnLLe
cTomaronory abo Ha ioro

3aMOBMeHHA. 3BefeHHnA 21
(henepanbHUX perynATMBHIX aKTis
CLUA (CFR), poapin 801.109(b)(1)

HerocposaHa Ykaaye, Lo ynakoBka B1poby

AEepeBOBONOKHM- BUrOTOBIEHA 3 HEro(pOBaHOT

cTannura 21 1epPEeBOBOMNOKHUCTOT NAUTH.

PAP | OdiyiiHuit xypHan €sponeicekoi

Komicii; PilweHHa komicii (97/129/
€C)

ISO 15223-1 [Mo3Hauae opraHisaLito, Lo

518 iMnopTye MenuuHi Bupi6 y

IMnoptep KpaiHy/perioH.

PeuykntoBaHHa HE sukupaitte uew npucTpin y

i yTunisavis KOMYHambHII KOHTelHep AnA

€NEKTPOHHOr0 CMITTA, AKLLO TEPMIH excnnyaTauii

obnagHaHHA MPUCTPOIO 3aKiHuMBCA. 3paifTe Ha

ymnisauiro. dupextusa 2012/19
€C npo BigXoan enexTpUYHoro
Ta eNeKTPOHHOro obnagHaHHA
(WEEE).

[lnA 6inbLu AeTanbHoi iH(opmauii ans. elFU.Solventum.com.

IHthopmaLis cTaHOM Ha MneHs 2025 p.
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