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1 Introduction

1.1 Description of the device
Apex locator is a supporting equipment of endodontic treatment, through the measurement
of the length of apical teeth, helping dentists to finish the endodontic treatment.
Features of the device:
a) Equipped with clear bright LCD, clear image and different colors indicate the trajectory
of the file clearly.
b) Based on advanced multiple frequency network impedance measurement technology
and automatic calibrating ensures the measurements are accurate.
¢) The File clip, Lip hook, Touch probe and Pulp tester probe can be autoclaved under
high temperature and high pressure. Avoiding cross infection effectively.
d) Battery is rechargeable, unnecessary to replace batteries repeatedly.

1.2 Model and dimensions
1.2.1 Dimensions: 101lmm (length) X 101mm (width) x 175.5mm (height)
1.2.2 Weight: 685¢g
1.2.3 Model: EDGEAPEX

1.3 Components

1.3.1 Picture of the main unit. (Picture 1)
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1.3.2 Pictures of the main accessories ( Picture 2 )
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1.4 Structure
Is composed of main unit, measuring wire, lip hooks, file clip, touch probe, adapter, Pulp
tester probe, etc..
1.5 Intended use
This equipment applies to the measurements below:
1.5.1 Used to help determine the working length of various types of dental root canals dur-
ing root canal treatment.
1.5.2 Used to test pulp vitality.
1.5.3 The device must be operated in hospital and clinic by the qualified dentists.
1.6 Contraindication
We do not advise the use of the model on patients fitted with pacemakers (or other electri-
cal equipment) or on those patients who are advised not to use the electric equipment (like
electric shaver, electric blower) for safety reasons.
1.7 The classification of the device
1.7.1 Type of protection against electric shock: Class II equipment
1.7.2 Degree of protection against electric shock: Type B applied part
1.7.3 Degree of protection against water shock: Ordinary equipment ( IPXO0 )
1.7.4 Device not suitable for being used in the presence of a flammable anesthetic mixture
with air or with oxygen or nitrous oxide.
1.7.5 Operation mode: Continous operation
1.7.6 Applied part: Touch probe, Lip hook, File clip, Pulp tester probe
1.8 The main technical specifications
1.8.1 Battery: 3.7V/2000mAh (Model: 18500)
1.8.2 Adapter (Model: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Input: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0.4A MAX
Output: DC5V/1A
1.8.3 Consumption power: <0.5W
1.8.4 Screen: 3.8 LCD



1.8.5 Buzzer alert: The buzzer will alert when the endo file is close to the apex.
1.8.6 Release software version: V1

1.8.7 Operation condition

a) Environment temperature: +5°C ~ +40°C

b) Relative humidity: 30% ~75%.

c¢) Atmosphere pressure: 70kPa ~106kPa

2 Notice of installing and using the device
2.1 Please read the instruction manual carefully before the operation.
2.2 When the indicating bar reaches the position of the dial 0.0, and there is “APEX” on
screen, the endo file has reached the anatomical apical foramen. To guarantee the safety,
the work length is clinically obtained by subtracting 0.5-1mm from the length measured
by the Apex locator.
2.3 The scales 0.5 and 1.0 on the screen dial do not indicate that the distance to the apex
is 0.5 mm or 1.0 mm. It just reminds the operator that the file is getting close to or away
from the apical foramen.
2.4 If the screen bar graph suddenly makes a large movement or immediate display ‘OVER’
in the upper part of the canal, continue slightly towards the apex so the signal returns to
normal.
2.5 In order to prevent leakage or interference between the root canal and resulting in
inaccurate measurements, dry the access cavity with a cotton pellet or air-blower before
each use.
2.6 Use a file size adapted to the root canal diameter. The selected file is too small for a
large root canal might cause the screen digital display is not steady during the procedure.
2.7 In order to confirm the file clip and measuring wire makes good contact, test the wire
connecting before each use(See 3.1.2).
2.8 The file clip, lip hook and touch probe, Pulp tester probe are reusable. Please make
sure they are autoclaved under high pressure and high temperature before each operation.
The endo files should not be used more than 3 times.
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2.9 The batteries must be taken out for storage when the device is not used for a long time.
2.10 Please recharge the battery when low battery indicator flashes.

2.11 Please use original components, the components made by other companies may cause
inaccurate measurement or un-measurable.

2.12 Avoid the connection between the outside and inside liquid of endodontic during
measuring in order to avoid the measuring difference.

2.13 Keep endo file and file clip away from any other metal or instruments.

2.14 To ensure that short circuits do not impair the measurements, be particularly careful
with patients fitted with metal crowns or bridges. Please confirm the wetness of the endo
to ensure the reliability of the measuring. If it is confirmed that the endo file hasn't reached
the apex yet the data showed on the apex locator is too low, please check whether the endo
is too dry and confirm it with X-ray.

2.15 This device have electromagnetic interference, the patient or doctor who with a heart
pace maker are forbidden to use this device and the device is susceptible to other device
which produces electromagnetic interference. Dentists should be cautious about operation
under such environment.

2.16 The guarantee is valid for normal usage conditions.

2.17 Any modification will render the guarantee void and may cause harm to the patient.
2.18 Only the original adapter and lithium battery could be used to this machine.

2.19 Not to position equipment to make it diffcult to operate the disconnection device.
2.20 The adapter must be connected to an appropriate power source in the instructions.
2.21 Error in replacing lithium batteries can lead to unacceptable risks, so use the original
lithium battery and replace the lithium battery according to the correct steps in the instruc-
tions.

2.22 Please to remove the battery if the me equipment is not likely to be used for some
time.

2.23 Do not place foreign bodies such as metal in the groove of the base.



3 Installation of the device

3.1 Apex Locator Mode
3.1.1 Preparation
Insert the plug of the measuring wire into the right side socket of the unit.
Attention:
a) Please be careful to use the device, keep it stable and avoid hit. Incautious use will
lead to the damage or the failure of the machine.
b) Measurement can not be proceeded without the complete insertion of the plug.
¢) Be sure not to hit the plug. Keep the device away.
Insert the file clip and lip hook respectively into the two sockets of the measuring wire.
When the Apex Locator is used alone, there is no difference between the gray end and the
white end of measuring wire [Picture 3]. But if the Apex Locator is connected to the Endo
Motor, please connect the white end with the lip hook and the gray end is suspended.

X Vv

(a) (b)
Picture 3 Picture 4




Attention:

Be sure not to pull the wire when inserting or pulling out the the measuring wire and the
file clip. [Picture 4 (a)]

Correct operation showed as in Picture 4 (b).

3.1.2 Test the wire connecting (Test before each use)

a) Press the power switch. Make sure the scene of measuring the length of the root canal
displayed on the LCD screen.

The device will shutdown automatically after 5 minutes without operation.

b) Make sure if the plug of the measuring wire is inserted into the socket correctly.

i

Picture 5 Picture 6
¢) Make sure if the file clip and lip hook are connected well to the measuring wire.
d) Make the lip hook touch the bent wire of the file clip [as showed in Picture 5] make
sure the connection icon on the LCD screen shows steadily [as showed in Picture 6], oth-
erwise, it means that the file clip or the measuring wire is damaged, should be replaced.
3.1.3 Determine the working length
a) When the indicating bar reaches the position of the dial 0.0[Picture 7(a)], [Picture 7(b)]
and there is “APEX” on screen, the endo file has reached the anatomical apical foramen.
On the basis of measured length, subtract 0.5-1.0 mm to get the working length.
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b) When the indicating bar reaches the red area “OVER” [Picture 7(c)], it indicates that
the endo file has exceeded the apical foramen.
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Picture 7
* The working length will differ somewhat depending on each individual tooth. This dis-
crepancy must be judged by the dentist as he/she works on the tooth.
* Make sure to take an X-ray to check the results.
3.1.4 Apical Stop Setting
Set the Apical Stop between 0.0 and 0.5 by pressing the middle button, and the set param-
eter will be automatically saved. When the file reaches the Apical Stop, the device will
beep continually.
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Picture 8
3.1.5 Testing the device by tester(Test every two weeks)
Users can use the tester to check if the device work properly, specific operation is as fol-
lows:

a) Pulling out the the measuring wire and turn off the device.

Picture 9
b) Insert the tester.



c) After powered on, If the indicating bar indicates within +1 bars away from the dial 0.0
the device functions normally [Picture 9]. If the indicating bar is outside the range, the de-
vice cannot measure accurately. On this occasion, please contact authorized distributor or
manufacturer for help.
3.1.6 Connect to compatible Endo Motor. (Optional)

Plug one end of the USB line into the USB socket on the right side of the device, and
connect the other end with compatible Endo Motor as shown in Picture 10 (a). There is
no difference between those two ends. As shown in Picture 10 (b), when the Contra-angle
icon is lit, the Apex locator and Endo Motor can communicate normally, so that the 2-in-1
function can be realized in Endo Motor.

Connect with
the compatible
Endo Motor

Plug in the
connecting wire

(a) (b)
Picture 10
[Cautions] :
(D Please use the Apex locator carefully and do not drop it or hit it. Careless use may bring
risk of damage to the machine or malfunction.

(2 If the USB wire was not completely plugged into the USB socket, the Apex locator
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cannot communicate with the Endo Motor.
(3 After plugging the USB wire into the USB socket, please do not drop anything on it,
and do not hit the USB socket.

3.2 Pulp test mode
This mode is a method to determine pulp condition by observing the tolerance of the teeth
to pulse signals of different intensities. The pulse signal intensity of pulp automatically in-
creases from low to high, with values ranging from 0 to 80.
3.2.1 How to use the pulp test function:
1. The purpose of the test should be explained to the patient to eliminate unnecessary nerv-
ousness and to win the patient's cooperation. The patient should also be instructed to raise
his or her hand immediately when there is a feeling of tingling.
2. Insert the measuring wire into the corresponding interface of the machine, and insert the
pulp tester probe and the lip hook into any two sockets of the measuring wire respectively.
3. Power on and long press the mode button for more than 2s to switch to the pulp test
mode (PT mode), as shown in Picture 11.
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Picture 11
4. Select the volume and pulse level by pressing the mode button, and then adjust the vol-
ume and pulse speed by pressing the adjustment button.
5. Isolate the tooth under test from moisture and blow to dry the tooth surface. If there is
calculus at the tooth neck, it must be cleaned.
6. Place the lip hook at the corner of the patient’s mouth, and apply a layer of conductive
agent (e.g. toothpaste) to the pulp tester probe. Place the probe on the middle 1/3 of the
labial (buccal) surface or 1/3 of the tooth neck.
7. When the probe and the hook are in good contact, the reading will automatically in-
crease slowly from “0”. Remove the probe when the patient reacts and record the value
causing the reaction. Generally, the test can be repeated twice and the average value
should be taken. If there is a big difference between the two values, the third test should be
performed, and then the average of two similar values should be taken.

12



8. If the contact with the tooth to be tested is interrupted and contact is made again within
Is, the pulse value will not be cleared, and the test can be continued without resetting.

9. Before testing the affected tooth, a normal control tooth needs to be tested to obtain a
relative normal response value as a control. The control tooth is preferred to the contralat-
eral normal tooth of the same name, followed by the corresponding jaw tooth of the same
name and finally the healthy adjacent tooth in the same quadrant as the affected tooth.
Note: The value obtained by the pulp tester must be compared with the normal control
tooth before it is of diagnostic value. Since the intensity of response to the pulse signal
varies from patient to patient, there will be false positive or false negative performance in
practice, so pulp test cannot be used as the only basis for diagnosis.

3.2.2 Possible causes of false positive results of pulp test

1.The probe touches a large area of the metal restoration or the gums, causing the current
to flow to the periodontal tissue.

2. Insufficient moisture isolation or drying of the tested tooth causes current leakage to
periodontal tissue. Periodontal and pulpal responses are significantly different. Prior to
pulp test, the sensation of the tooth to be tested can be compared with the direct stimula-
tion of the periodontal tissue.

3. Liquefied necrotic pulp has the potential to conduct current to the periapical tissue and
the patient may have a slight reaction when the current is adjusted to the maximum scale.
4. What the patient feels is the stimulation of the adjacent teeth.

5. The patient is so stressed and anxious that he/she signals a response when the probe first
touches the tooth surface or when he/she is asked about feelings.

3.2.3 Possible causes of false negative results of pulp test

1. The patient has had prior use of analgesics, narcotics, or alcoholic, etc. that prevent the
teeth from perceiving electrical stimulation properly.

2. The pulp test probe fails to effectively contact the tooth surface, preventing the trans-
mission of the pulse signal to the pulp.

3. The pulp of newly erupted teeth with immature apices is usually unresponsive to elec-
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trical stimulation.
4. The pulp of over-calcified teeth in the root canal is usually unresponsive to electrical
stimulation and is common in affected teeth of some elderly.
5. Recently traumatized affected teeth may not respond to electrical stimulation.
6. Other conditions that cause degeneration of the dental nerve.
Warning: The pulp test may interfere with the operation of the pacemaker and is therefore
contraindicated in patients with pacemakers in the heart. Please refer to the relevant con-
traindications in section 1.7 for details.

4 Product function and operation

4.1 Usage requirements
Apex locator should be precise, repeatable, and easy to operate. The following require-
ments are necessary besides the proper operation method.
4.1.1 The operation should be according to the manual.
4.1.2 The dentists should have the knowledge of teeth position and average length and the
skill to operate the device.
4.1.3 An fully exposed access cavity to show the pulpal cabin.
4.1.4 A X-ray photo to show the whole length and root canal of the teeth.
4.1.5 The endo file should not be too big nor too small to avoid cutting through the apical
foramen.
4.1.6 Mark an anatomized symbol on the diseased tooth and memorize it on the case his-
tory. This symbol should be marked on the health bridge or on the tooth filled integrated.
The position of the mark should be on the incisal edge of the anterior tooth or on the spire
of the molars. For those bridge that's broken obviously, this symbol should be on the tooth
surface supported by the dentin instead of on the suspended enamel.
4.1.7 The acute inflammation surrounding the apex has been gone and the infected materi-
al has been cleaned. It is also necessary to get rid of the pulp and necrosis tissue.
4.1.8 The following cases are not suited for a normal measurement:
a) The size of the root similar to the size of apical foramen.
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In this case, the measurement result of the length of the root canal will be shorter than its
real because of the hypoplasia of the root [Picture 12].

b) Bleeding or the blood overflow from the apical foramen.

In this case, the blood will overflow from the root canal and reaches gingival that the
blood and the gingival will be on a conducting state which will cause an inaccurate result
while measuring. The measurement can be continued when the bleeding is stopped [Picture
13].

¢) The tooth crown is broken.

The tissue of the gingival may reach the cavity of the endo hole at the broken point which
will cause inaccuracy because of the electronic conduction. The measurement can be con-
tinued when the crown is fixed by gypsum or other insulators [Picture 14]

\
A

Picture 12 Picture 13 Picture 14

d) There is a crack on the tooth root.

In this case, the crack may cause the electric leakage which will affect the accuracy of
measurement [Picture 15].

e) A retreatment to an endo which was filled with gutta-percha.

Clean the remaining material in the root canal and fill it with little normal saline before a
measurement [Picture 16].

f) There is a metal crown which has connected to the gingival.

It will cause an inaccuracy when the endo file touches metal crown [Picture 17].
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Picture 15 Picture 16 Picture 17

Sometimes, the results of the Apex Locator and X-rays do not meet each other,which is
neither bdcause the machine is not normal, nor the photo is incorrect taken.The actual
position of the apical foramen is different from the anatomical one, it is very common that
the apical foramen slightly to the side of the root canal crowns.In this case, according to
the shooting angle as the belowing picture show, it will cause illusion that the front tip of
the root canal haven’t reached the canal tip. [Picture 18]
(Because of the angle of X-rays, sometimes it can’t take photo of the apical foramen prop-
erly, so it can’t show the accurate position of the apical foramen.)

4.2 Instruction
4.2.1 Insert the plug of measuring wire into the socket in the side of main unit. Turn it on.
The battery is on the left of screen.
4.2.2 The equipment is in the normal condition. The equipment shuts down after 5 minutes
without use.
4.2.3 The volume is adjustable. Please press the volume bottom for a setting.
4.2.4 Hang the lip hook on the lip, make sure it contact the oral mucosa as a reference
electrode [Picture 19].
4.2.5 Clip the file with file clip, approach to the apex, then there will be continuous alarm
when the distance is less than 2mm [Picture 20].
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3. Loosen the hand.
canal crown

Picture 18 Picture 19 Picture 20

Attention:

a) When gripping the root canal with a canal file, please grip the upper of the metal part
(near the root canal at the needle handle). If you grip the lower part (blade or moving
part), it will wear the file clip. [Picture 21]

b) When measuring the length of root canal, please use the canal file with the resinous
handle.

If you operate the device without the dentistry glove,it will cause leakage and the result of
measurement will be inaccurate. Therefore, please use the resin needle file and remember
don’t touch the metal part with finger.

c) Please don’t use the worn file clip, and it will make the result of measurement inaccu-
rate.

d) Please reference the [Picture 22 (a)] to grip the needle file. If as [Picture 22 (b)], it can’t
properly measure the length of the root canal due to the improper force, and the front of
the root canal pin is easy to wear.
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Metal part of the »
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Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Picture 21 Picture 22

4.2.6 When the file reaches the apex, adjust the rubber piece set on the endo file to the
reference point (incisal edge or fossa edge), then pull out the endo file, measure the length
between the top of the file and the rubber piece, and this is the working length of the tooth.
It also can be use with the touch probe instead of file clip, when it is inconvenient to meas-
ure the back teeth [Picture 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Picture 23

4.2.7 Please remove the lip hook,file clip or touch probe after shutting down.
4.2.8 The components that touch body must be autoclaved under high temperature and
high pressure. The shell and measuring wire should be cleaned by 75% alcohol.

Attention: Avoid the silk-screen when cleaning.

5 Trouble shooting

18



Problems

Possible cause

Solutions

No power and no signal on
the screen after the power on.

1. If the battery is placed correctly?
2. If the battery with no power?

1. Re-install the battery.
2. Recharge the battery.

The length of the root canal
cannot be measured.

1. If the measuring wire is connect-
ed correctly?
2. If the measuring wire is broken?

Confirm the measuring wire is plugged firmly,
link the lip hook with the file clip to check if]
the measuring wire is broken.

No sound of alarm.

If the volume is set at “mute”?

Adjust the sound level.

The charging LED indicator
goes out.

1.The adapter is not connected
well.

2.Have used faulty adapter with
excessive output.

3.The battery is not installed well.
4.The battery has been damaged.

1.Reconnect the adapter.

2.Change the adapter, must use the original
adapter.

3.Reinsert the battery and then reconnect the
adapter.

4.Change the battery and then reconnect the
adapter.

Display not steady while
measuring: the measurement
result is rather longer or
shorter; numerical display
irregular.

If the connection between the lip
hook and the oral mucosa is ok?

Make sure the lip hook has contacted the oral
mucosa at a good position.

Is there a blood/saliva overflowing,
glued to the crown?

Blood, liquid overflow from the root canal,
glued to the crown or the tooth neck, will
cause short-circuit then cause the in-normal
phenomena. Clean the blood and the liquid.

If the root canal is filled with
blood, liquid?

Once the endo needle contact the surface of]
the root canal which is filled with blood, lig-
uid, it will display “OVER” immediately. In
this case, push the needle to the apical root
canal, then the display will be normal, you can
measure the length of the root canal correctly.

If there is liquid, scrap on the tooth
surface?

Clean the tooth surface.

If the endo needle contact the
gums?

The LCD will display “OVER?” if the endo
needle contact the gums.

19



Problems

Possible cause

Solutions

Display not steady while
measuring: the measurement
result is rather longer or
shorter; numerical display
irregular.

If there is still pulp in the root ca-
nal?

If there is much pulp left in the root canal, the
root canal length can’t be measured correctly.

If the needle touched the metal re-
paired material?

Once the needle touched the metal repaired
material, current measurement from the gums
to the periodontal tissue loss, the screen will
display “OVER”.

If the adjacent surface has caries?

Current measurement flow from caries of the
adjacent surface to gums, then the root canal
length can’t be measured correctly.

Whether there is collateral or the
tooth root is broken?

Once the needle reached the collateral or the
broken part of the tooth root, current measure-
ment will overflow from periodontal ligament,
it displays “OVER”.

Is it because in addition to the top
pulp chamber, low tooth crown?
Or there are residues left?

Use rubber dam to prevent the current flow to
gums.

Display not steady while
measuring: the measurement
result is rather longer or
shorter; numerical display
irregular.

Are there cysts apical?

If there has cysts, the length of root canal can’t
be measured accurately.

Whether the file clip is not clean or
broken?

Clean the file clip by alcohol, or replace it.

Whether the measuring wire is
broken or poor contact?

Contact the both end of the measuring wire
directly, it displays “-3”.

The length measurement in-
dicator only full display near
narrow part of the apical.

Whether the root canal is occlu-
sive?

The display will be normal after penetrating
the narrow part of apical.

If the root canal is too dry?

Wet the root canal with normal saline solution
or sodium hypochlorite solution.

If the endo file is too small for a
large root canal?

Replace the current endo file with a larger one.

* If all above measures do not work, please contact us.
6 Cleaning, Disinfection and Sterilization
The procedure for cleaning, disinfection and sterilization applies only to the accessories
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file clip, touch probe and lip hook.
Reprocessing procedures have only limited implications to this file clip, touch probe and
lip hook. The limitation of the numbers of reprocessing procedures is therefore determined
by the function/ wear of the device. However with every renewed preparation for use,
thermal and chemical stresses will result in ageing of the products. The specified maxi-
mum times of sterilization for File clip is 200 times. The specified maximum times of ster-
ilization for Touch probe and Lip hook is 1000 times.
In case of damage the device should be reprocessed before sending back to the manufac-
turer for repair.

6.1 Preparation at the Point of Use:
Disconnect the file clip, touch probe and lip hook from the measuring wire. Remove
gross soiling of he instrument with cold water (<40°C) immediately after use. Don't use
a fixating detergent or hot water (>40°C) as this can cause the fixation of residuals which
may influence the result of the reprocessing process. Store the instruments in a humid sur-
rounding.

6.2 Transportation:
Safe storage and transportation to reprocessing area to avoid any damage and contamina-
tion to environment.

6.3 Preparation for Decontamination:
The devices must be reprocessed in a disassembled state.

6.4 Pre-Cleaning:
Do a manual pre-cleaning, until the instruments are visually clean. Submerge the instru-
ments in a cleaning solution and flush the lumens with a water jet pistol with cold tap wa-
ter for at least 10 seconds. Clean the surfaces with a soft bristol brush.

6.5 Cleaning:
Regarding cleaning/ disinfection, rinsing and drying, it is to distinguish between manual
and automated reprocessing methods. Preference is to be given to automated reprocessing
methods, especially due to the better standardizing potential and industrial safety.
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Automated Cleaning:
Use a washer-disinfector meeting the requirements of the ISO 15883 series. Put the instru-
ment into the machine on a tray. Connect the instrument with the WD by using suitable
adapter and start the program:
* 4 min pre-washing with cold water (<40°C);
* emptying
* 5 min washing with a mild alkaline cleaner at 55°C
* emptying
* 3 min neutralising with warm water (>40°C);
* emptying
* 3 min neutralising with warm water (>40°C);
* emptying
* 5 min intermediate rinsing with warm water (>40°C)
* Emptying
The automated cleaning processes have been validated by using 0.5% neodisher Medi-
Clean forte. Note Acc. to EN ISO 17664 no manual reprocessing methods are required for
these devices. If a manual reprocessing method has to be used, please validate it prior to
use.

6.6 Disinfection:
Automated Thermal Disinfection in washer/disinfector under consideration of national
requirements in regards to AO value (see EN 15883). A disinfection cycle of 5 min disin-
fection a 93°C has been validated for the device to achieve an A0 value of 3000.

6.7 Automated Drying:
Drying of outside of instrument through drying cycle of washer/ disinfector. If needed,
additional manual drying can be performed through lint free towel. Insufflate cavities of
instruments by using sterile compressed air.

6.8 Functional Testing, Maintenance:
Visual inspection for cleanliness of the instruments and reassembling. Functional testing
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according to instructions of use. If necessary, perform reprocessing process again until in-
struments is visibly clean. Before packaging and autoclaving, make sure that the file clip,
touch probe and lip hook has been maintained acc. to manufacturer's instruction.

6.9 Packaging:
Pack the instruments in an appropriate packaging material for sterilization. The packaging
material and system refer to EN ISO 1167.

6.10 Sterilization:
Sterilization of instruments by applying a fractionated pre-vacuum steam sterilization pro-
cess (according to EN 285/EN 13060/EN ISO17665) under consideration of the respective
country requirements. Minimum requirements: 3 min at 134°C (in EU: 5 min at 134°C)
Maximum sterilization temperature: 137°C.
Note: Flash sterilization is not allowed on lumen instruments!
6.11 Storage:
Storage of sterilized instruments in a dry, clean and dust free environment at modest tem-
peratures, refer to label and instructions for use.

7 Storage, maintenance and transportation

7.1 Storage
7.1.1 This equipment should be stored in a room where the relative humidity is 10% ~
93%, atmospheric pressure is 70kPa tol106kPa, and the temperature is -20°C ~ +55°C.
7.1.2 Avoid the storage in a too hot condition. High temperature will shorten the life of
electronic components, damage battery, reshape or melt some plastic.
7.1.3 Avoid the storage in a too cold condition. Otherwise, when the temperature of the
equipment increases to a normal level, there will be dew that will possibly damage PCB
board.

7.2 Maintenance
7.2.1 This device do not include accessories for repair usage, the repair should be carried
out by authorized person or authorized after service center.
7.2.2 Keep the equipment in a dry storage condition.

23



7.2.3 Do not throw, beat or shock the equipment.
7.2.4 Do not smear the equipment with pigments.
7.2.5 Replace the battery if it seems to be running out of power sooner than it should.
Please use the original lithium battery. The procedure for battery replacement is as fol-
lows.
a) Turn the power off.
b) Remove the battery cover.
¢) Remove the old battery and disconnect the connector.
d) Connect the new battery and put it in the Battery compartment.
e) Replace the battery cover .
It is recommended to contact local distributors or manufacturer to replace the battery.
7.3 Transportation
7.3.1 Excessive impact and shake should be prevented in transportation. Lay it carefully
and lightly and don’t invert it.
7.3.2 Don’t put it together with dangerous goods during transportation.
7.3.3 Avoid solarization and getting wet in rain and snow during transportation.

8 Environmental protection
Please dispose according to the local laws.

9 After service

These products are designed for use in a dental office and this warranty is not applicable
to other uses. The products are warranted against manufacturing defects in materials and
workmanship for 1 year.

Edge Endo will repair or replace products at its sole discretion. This warranty shall be
limited to replacement or repair of the products or their parts and shall not extend to any
other claims, including but not limited to loss of profit, cost of removal or replacement,
incidental or consequential damages or other similar claims arising from use of this prod-
uct. Damage to products resulting from acts of God, faulty installation, misuse, tampering,
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accident, abuse, negligence, alterations, unauthorized repairs or problems unrelated to ma-
terials and workmanship are not covered by this warranty.

10 Symbol instruction

I:l Class Il equipment E Appliance compliance WEEE directive

[ ' “ l Date of manufacture

OW
R Type B applied part ‘Q. " Recovery
[sN]

Manufacturer

IPX0 Ordinary equipment Keep dry

ﬂ Used indoor only

(I) Power on / off

Handle with care

Serial number

wwwwww

= Mode key Temperature limitation

Humidity limitation
10%. =

77777

Atmospheric pressure for storage

Follow Instructions for Use

o
<
@ :
1}
&
%5
3

v Adjustment key

Reference number c €0197 CE marked product

. . Authorised Representative in the EURO-
Medical Device PEAN COMMUNITY
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elFU

edgeendo.com

B(O ol Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a li-
y

censed dental professional

Authorised Representative in Switzerland

11 Statement

All rights of modifying the product are reserved to the manufacturer without further no-

tice. The pictures are only for reference.

12 EMC - Declaration of conformity
The device has been tested and homologated in accordance with EN 60601-1-2 for EMC.
This does not guarantee in any way that this device will not be effected by electromagnetic
interference Avoid using the device in high electromagnetic environment.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The model is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the model should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
The model use RF energy only for its internal function.
RF emissions CISPR 11 Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are ngt
likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.
RF emissions CISPR11 Class B

Harmonic emissions

IEC 61000-3-2 Class A

Voltage fluctuations/ flicker

emissions [EC 61000-3-3 | Complies

The model is suitable for used in domestic establish-
ment and in establishment directly connected to a low
voltage power supply network which supplies build-
ings used for domestic purposes.
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Guidance & Declaration - electromagnetic immunity

The model is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the model should assure that It is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic dis-

+6 kV contact

+6 kV contact

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered

z?glgg_i}?; D) IEC +8 kV air +8 kV air with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30 %.

Electrical fast :jk\; f(l)irn;;;)wer ilz kl\i]nizr POWETSUD™ I\ fains power quality should be that
tansient/burst IEC PPy Py . of a typical commercial or hospital

+1 kV for Input/out- |-£1kV for interconnect- .
61000-4-4 . . environment.

put lines ing cable

+2kV for power sup-|, , . .
Surge IEC 61000-|=1 kV line to line ~ |ply lines ﬁjﬁs pi‘;‘;vlei(?;illg;:fﬂdhzz tﬂg{
4-5 +2 kV line to earth  |+£1kV for interconnect- envir(})llll)ment P
ing cable )
<5% Uy <5% Uy
(>95%dipin Uy)  (>95% dip in Uy) Mains power quality should be
. f0r00.5 cycle f0r00.5 cycle that of a typical commercial or

Voltage dips, short|40 % Uy 40 % Uy hospital environment If the user
interruptions and|(60% dip in Uy) (60% dip in Uy) of the model require continued
voltage variations|for 5 cycles for 5 cycles operation during(i)ower mans In
on power supply|70% Ur 70% Ur terruptlons, ,t 1s recomm;nded
input lines IEC|(30% dip in Uy) (30% dip in Uy) that the moiieil be powered from
61000-4-11 for 25 cycles for 25 cycles anuninter-ruptible power supply or

<% Uy <% Uy a batte

(>95 % dipin Up)  |(>95% dip in Uy) R4

for 5 sec for 5 sec
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Power frequency
(50/60 Hz) magnet-
ic field IEC 61000-

4-8

3A/m

3A/m

PONer frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of]
a typical location in a typical com-
mercial or hospital environment.

NOTE U; is the a.c. mains voltage prior to application of the test level

Guidance & Declaration - Electromagnetic immunity

The model is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the model should assure that it is used in such an environment.

Immunity | IEC 60601 test | Compliance . . .
test level level Electromagnetic environment - guidance
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the model,
including cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation applicable to the
frequency of the transmitter.
Recommended separation distance
3V
d=1.2xP'"* 80 MHz to 800 MHz
Londucted o ko d=2.3xP"* 800 MHz t0 2.5 GHz .
61000-4-6 | MHz 3V where P is Fhe maximum outqu power rating of. the
Radiated RF 13 V/m 3V/m transmitter in watts (W) according to the transml?ter
IEC 61000- |80 MHz to 2.5 rr?anufacj[urer and d is the recommended separation
4.3 GHz distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as de-
termined by an electromagnetic site survey,” should
be less than the compliance level in each frequency
range.”

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

()
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NOTE 1 At 80 MHz end 800 MHz. the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in
the location in which the model is used exceeds the applicable RF compliance level above, the mod-
el should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the model.

, Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equip-
ment and the model
The model is intended for use in electromagnetic environment in which radiated RF disturbances
is controlled. The customer or the user of the model can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the model is recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter m
power of transmitter W 150kHz to 8(1)/12\/[Hz 80MHz to 80921\/[HZ 800MHz to 27/52GHZ
d=1.2xP d=1.2xP d=2.3xP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23




For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distanced in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the trans-
mitter, where Pis the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) accordable to the
transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz. the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

Apex locator in the above specified electromagnetic environment, it will be safe, and it
can provide the basic properties such as article 1.6.1-1.6.3;

1. Measurement of pulpitis, pulp necrosis, periapical periodontitis and tooth length.

2. Measurement of the tooth length before restoration of post crown.

3. Measurement of the tooth length of transplantation and retransplantation.

Cautions:

1. Cautions: User must regard EMC, please install and put in service the model according
to the EMC information provided in the accompanying documents

2. Cautions:Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electri-
cal equipment.

3. Use is not specified for the Apex locator the model of the adapter, measuring wire, file
clip may increase the radiation quantity or reduce the interference ability of the Apex lo-
cator system. A list of all cables and maximum lengths of cables is as follows, transducers
and other accessories with the manufacturer claims compliance with the requirements of
Emission and Immunity. Please use original accessories.

Serial Number Accessories name Cable length Whether shielding
1 adapter 1 No
2 measuring wire 1.7 No
3 file clip 0.2 No

4. Cautions: The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with
the exception of transducers and cables sold by the manufacturer as replacement parts
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for internal components, may result in increased Emissions or decreased Immunity of the
model.

5. The model should not be used adjacent to or stacked with other equipment and that if
adjacent or stacked use is necessary, the model should be observed to verify normal opera-
tion in the configuration in which it will be used.

6.The accessories adapter,battery,measuring wire, file clip of Apex locator the model may
affect the radiation quantity.The original accessories are in compliance with the requi-
ments of the [EC 60601-1-2. Please use original accessories.
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&, Made in China MD

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.,Ltd.
u Information Industrial Park, Guilin National High-Tech

Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China

Sales Dept.: +86-773-5873196/2350599

After-sales Service Dept.: +86-0773-5827898

E-mail: woodpecker4@glwoodpecker.com

Website: http://www.glwoodpecker.com

MedNet EC-REP C llb GmbH
Borkstrasse 10-48163 Muenster-Germany

MedNet SWISS GmbH
Béaderstrasse 18, 5400 Baden, Switzerland
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1 BoBenenne
1.1 Onucanue HA YCTPOHCTBOTO
JlokaTopbT Ha armuKca € MOMOIIHO 00OpYABaHE 33 CHIOIOHTCKO JICUCHHE, KOETO N3MEPBa
JIBIDKUHATA Ha allMKaJIHUTE 3601 M IIoMara Ha 3b00JIeKapuTe Jla 3aBbPIIAT €HI0AOHTCKOTO
JIeUeHHE.
XapaKTepUCTHKH Ha YCTPONUCTBOTO:
a) ObopynBaH ¢ siceH u sapbk LCD gucmiet, sicHO n300pakeHWe U pa3InIHH [BETOBE,
KOUTO SICHO TTOKa3BaT TPACKTOPHTA Ha (aiina.
6) B3 ocHOBa Ha yCHBBPIICHCTBAHA TEXHOJIOTHS 3a M3MEPBAaHE HA MMIIEIaHCA HA MHOTO-
YEeCTOTHA MPEKa M aBTOMATHYHO KaJIMOpHpaHe H3MEPBAaHHATA CA TOYHH.
B) Kinmiest 3a (aiinose, kykara 3a yCTHH, CEH30pHATa COHJIa M COHJATa 3a TECTBaHE Ha
LIETyJI03a MOT'aT Jla € aBTOKJIABUPAT IPHU BUCOKA TEMIIEpaTypa U BUCOKO HaisraHne. Edex-
THUBHO M30STBaHE HA KPHCTOCAHO 3apa3siBaHe.
r) barepusTa e mpesapexnania ce, He € HCOOXOMMO Ja CMEHsTE 0aTepUUTE MHOTOKPATHO.
1.2 Mopea u pasmepu
1.2.1 Pazmepu: 101 MM (apmxuHa) X 101 MM (mmpuaa) X 175,5 MM (BucounHa)
1.2.2 Terno: 685g
1.2.3 Mogen: EDGEAPEX
1.3 Komnonentu
1.3.1 CanmMka Ha OCHOBHOTO ycTpoicTBO. (CHIMKA 1)
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Cuumka 1
1.3.2 Canmvku Ha ocHOBHHUTE akcecoapu ( CHuMKa 2 )
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1.4 CTpykTypa
CheTon ce OT OCHOBHO YCTPOICTBO, M3MEpPBATEIICH MTPOBOIHHK, KYKWUKH 32 YCTHH, IIUIKA
3a (paiii1, CeH30pHA COHJIA, a/IaNTep, COHA 3a TECTBAHE Ha LIEJTyJ03a U JIp.

1.5 IlpennasnayeHue
ToBa obopyaBane ce npuiara 3a ©3MEpBaHHATA [T0-TO0IY:
1.5.1 U3nomn3Ba ce 3a onperersiHe Ha pabOTHATA ABDKMHA HA PA3IMYHU BHOBE 3bOHU Ka-
HAaJIM 110 BpeMe Ha JIeUeHHE Ha KOPEHOBH KaHAIIH.
1.5.2 U3non3Ba ce 3a npoBepKa Ha )KM3HEHOCTTA Ha LIeTyJ103ara.
1.5.3 VYerpoticTBoTO TpsiOBa 1a ce M3ION3Ba B OONHUIN M KIMHUKK OT KBATH(DHUIHPAHH
JIeKapH 110 JICHTAJIHA MEIUIIMHA.

1.6 IlpoTuBONOKA3aAHMSA
He nmpenoppuBame M3MOI3BAHETO Ha MOZENA NPH MAIMEHTH ¢ NeHCMEeHKbpU (WIn JIpyTo
CJIEKTPUUECKO 000py/ABaHE) WM TIPH MALMEHTH, Ha KOUTO € IPETIOPhUYaHO A2 HE M3I0I3BaT
CJIEKTPUUECKO 000pyaBaHe (KAaTO eIeKTpUYecka CaMOOPBbCHAUKA, CIICKTPHUECKaA JTyXalka)
OT chOOpakeHNs 3a OE30ITaCHOCT.

1.7 Knacudukauusi Ha yCTpPOCTBOTO
1.7.1 Bupx 3ammrta cpenty mopakeHue oT eJlekTpudecku Tok: Obopyasane ot kiac 11
1.7.2 CremeH Ha 3amuTa OT eJIeKTpUUecKy ynap: Tum B mpunoxkena gact
1.7.3 Cremnen Ha 3ammuTa OT yaap oT Boxa: ObukHoBeHO 00opynBane ( IPXO0 )
1.7.4 YcTpolCTBOTO HE € TOAXOMAILO 3a M3MOJI3BAHE B IPUCHCTBUETO HA 3allallMa aHeC-
TETHYHA CMEC C Bb3AYX WJIH C KHCIOPOA WM a30TEH OKCHI.
1.7.5 Pexxum Ha pabota: HenpexnscHara padora
1.7.6 Ipunoxua gact: CoHza 3a I0MUp, KyKa 3a YCTHH, IIMAIKA 3a ITHJIa, COHA 33 TECTBa-
HE Ha LeJTyno3a

1.8 OcHOBHU TeXHMYeCKH clelM(prKALUT
1.8.1 Barepus: 3,7 V/2000 mAh (Mogen: 18500)
1.8.2 Ananrep (Mognen: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Beexmane: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
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Usxom: DC5V/1A

1.8.3 KoncymarusHa momHocT: <0.5W

1.8.4 Expan: 3,8" LCD JIMCIIIEA

1.8.5 IlpenymnpexeHne cbCc 3BYKOB CUTHAI: 3BYKOBHUST CHTHAJ 1€ CUTHAIN3UPA, KOTaTO
eHjonuiara e 61130 10 BbpXa.

1.8.6 Bepcus Ha codTyepa 3a myckane: V1

1.8.7 PaboTtHO chcTOSTHUE

a) TemmepaTypa Ha okomHara cpepa: +5°C ~ +40°C

6) OtrHOCHTEeNHA BiIakHOCT: 30% ~75%.

B) AtmMocepro Hamsrane: 70kPa ~106kPa

2 U3BecTHe 32 HHCTAJHMPAHE U U3M0J3BAHE HA YCTPOHCTBOTO
2.1 Momns, npoyeTeTe BHUMATEIHO PBKOBOACTBOTO 3a €KCILIOATALUs MPEay Ja 3allO4HeTe
pabora.
2.2 Koraro nHIMKaTopHarTa JICHTa JOCTUTHE No3uimsATa Ha nudeponara 0,0 u Ha expaHa
ce nosieu Haanuc "APEX", enyio nuiiata e JocTUrHaia aHaTOMUYHMSI aliKalleH OTBOP. 3a
Jla ce rapaHThpa 0e30MacHOCTTa, pabOTHATa JBJDKMHA C€ ONpeaeis KIMHUYHO, KaTo OT
JIBJDKMHATA, U3MEpEeHa ¢ JIOKaTopa Ha amnekca, ce usBaxaar 0,5-1 mm.
2.3 Ckamure 0,5 u 1,0 Bppxy nudepbiara Ha eKpaHa He ITOKa3Bar, Y€ pa3CTOSIHUETO JI0
Bbpxa e 0,5 MM wm 1,0 mM. Tst camo HaroMHsI Ha orepaTopa, ue Iujara ce IpHOIKaBa
WK OT/AajedyaBa OT aluKaJIHUs OTBOP.
2.4 Axo neHToBara rpaduka Ha eKpaHa BHE3aITHO HAIPaBH TOJIIMO JIBH)KCHHE WM BEJJHATa
nokaxe "OVER" B ropHara yacT Ha kaHala, IPOABIKETE JIEKO KbM BbpXa, TaKa 4e CUTHa-
BT Ja C€ BbPHE KbM HOPMAIIHOTO.
2.5 3a na mpenoTBpaTUTE U3THYAHE WIM CMYIIEHHUS MEXTYy KOPEHOBUS KaHaJl U BOJAECIIU
JIO HETOUHU M3MEPBAHUS, MOJCYIIaBaliTe KyXUHaTa 3a JOCTHII C TaMy4Ha MeJIeHa WU Bb3-
JIyIIHA CTPYs IPeIy BCsKa yroTpeoda.
2.6 znomn3BaiiTe pasmep Ha (aiiia, cho0pa3eH ¢ TuaMeThpa Ha KOpeHOBUs KaHau. V30pa-
HUST (aiiia e TBEp/Ee MaIBK 3a TOJISIM KOPEHOB KaHaJI MOXKE J1a JI0BEZE 10 TOBa, ue U po-
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BUST AMCIUICH Ha €KpaHa He € cTaOuIIeH 1o BpeMe Ha IpoLeaypara.

2.7 3a ja MOTBBPAWTE, Y€ MIUINKATA 32 MHJIA ¥ U3MEPBATEIHUAT IIPOBOJHUK UMAT J00BP
KOHTAKT, TECTBalTe CBbP3BAaHETO Ha NPOBOJHMKA MTPEAN BCsKa ynoTpeda (Bx. 3.1.2).

2.8 IllumkaTa 3a mwia, KyKaTa 3a yCTHH M CEH30pHAaTa COHJa, COHJAra 3a TeCTBAaHE Ha
LIeNTyJI03a ca 32 MHOTOKpaTHa yrnorpeda. Mo, yBepere ce, 4e Te ca aBTOKJIABUPAHH TIPH
BHCOKO HaJIsiTaHEe M BUCOKA TeMIIepaTypa Mpean Besika onepanusi. EngonmnTe He TpsaOBa
Jla ce M3II0JI3BAT 1TOBEYE OT 3 MBTH.

2.9 Barepunte TpsiOBa J1a ce M3BaIAT 32 CbXPAHEHUE, KOT'aTO YCTPOWCTBOTO HE CE M3ITON3-
Ba JIBJITO BpEME.

2.10 Mouns, 3apeznere Oarepusita, KOraTo HHANKAaTOPHT 3a U3TOIICHA OaTepust Mura.

2.11 Moxns, u3noa3BaiTe OpUrHHAIHA KOMIIOHEHTH, KOMIIOHEHTHUTE, IPOU3BEIEHHU OT JpY-
T'M KOMIaHUH, MOTaT J1a JOBEZAT 10 HETOYHO U3MEpBaHE WM J]a HE Morar J1a ObJar u3Me-
peHn.

2.12 M30srBaiiTe Bpb3KaTa MEX/1y BHHIIHATA W BbTPEIIHATA TEYHOCT HA CHJIOJOHTA IO
BpEMe Ha U3MEPBAHETO, 3a /1a N30EeTHEeTe Pas3IfKaTa MpH U3MEPBaHETO.

2.13 CexpansiBaiiTe eHAONMIATA U IUITKATa 3a NI JJaJied OT JPYTH METaJN WK HHCTPY-
MEHTH.

2.14 3a na ce rapaHTHpa, 9€ KbCUTE ChEIUHEHMS HAMA J]a BIOIIAT U3MEPBAHUATA, ObIETE
0COOEHO BHMMATEIIHU NIPH MAalMEHTH ¢ METAJIHNU KOPOHKH WM MOcToBe. Moisi, TOTBBp-
JIeTe BIXHOCTTA Ha €HJO0, 33 J1a TapaHTHpaTe HaJSKJHOCTTa HAa MU3MEPBAaHETO. AKO ce
MOTBBPAM, Ue (GaliIbT 32 €HJI0 HE € JOCTUTHAN BbpXa, HO JaHHWUTE, MOKA3aH! Ha JIOKaTopa
Ha BbpXa, ca TBbP/E HUCKH, MOJIsI, IPOBEPETE AATH CH/IO € TBBP/CE CYXO M IO IMTOTBBPICTE C
PEHTICHOBA CHUMKA.

2.15 ToBa ycTpOHCTBO UMa €JIEKTPOMArHUTHU CMYILEHUS, NAUEHTHT WM JIEKAPST, KOUTO
MMa yCTPOICTBO 32 yCKOpsIBAHE HA CHPJICUHMS PUTHM, € 3a0paHEHO /1a U3I0JI3BA TOBA YC-
TPOMCTBO M yCTPOMCTBOTO € YyBCTBUTEIHO KbM APYIU YCTPOHCTBA, KOUTO MPOM3BEXKIAT
€JIeKTPOMArHUTHU CMYIIEHHs. 3p00ekapute TpsOBa na ObIaT ImpeArasInBl Mpu padoTa
B TaKaBa cpeza.



2.16 TapanmmsiTa € BaJqHIHA IPH HOPMAJTHHU YCIOBHS Ha yHoTpeoa.

2.17 Besika mpoMsiHa BOJH 10 HEBAJIWHOCT Ha TapaHLUATA U MOXKE Jla IIPUUYMHU Bpesia Ha
MalneHTa.

2.18 CaMo0 OpUTHHATHMAT afanTep W JUTHEBaTa Oarepus MOTaT Ja ce M3IOJI3BaT B Ta3H
MalInHa.

2.19 la He ce pa3moiara o0OpyaBaHETO Taka, 4e Ja ce 3aTpyAHsBa padoTara ¢ yCTpOi-
CTBOTO 32 M3KJIOUBAHE.

2.20 ApanTepbT TpsIOBa 1a ObJIE CBBP3aH KBbM HOIXOAAI] N3TOUYHUK HA 3aXpaHBaHE, KAKTO
€ TIOCOYCHO B MHCTPYKIUUTE.

2.21 I'pemka mpu MOAMSIHATA HA JINTHCBUTE OATEPUH MOXKE J1a JOBE/C 0 HETPHESMIINBHI
PHCKOBE, 3aTOBa M3IOJI3BAalTe OPUTHMHAIHATA JIUTHEBA Oarepus W MOAMEHSNTE JIUTHEBATa
Garepus ChITIACHO MTPABWIIHUTE CTHIIKN B HHCTPYKIUUTE.

2.22 Mons, u3Bagere OaTepusaTa, aKO IMa BEpOSTHOCT 00OPYIABAaHETO Me J1a He Obae u3-
TIOJI3BAHO 3@ U3BECTHO BPEME.

2.23 He mocTaBsiiTe 9y /a1 Tea, HalpiuMep MeTall, B jkje0a Ha OCHOBATA.

3 MHcTampaHe Ha yCTPOMCTBOTO
3.1 Pe:xuM Ha JiokaTopa Apex
3.1.1 IloaroroBka
[TocraBere miencena Ha U3MEPBATEIHNUS IPOBOAHUK B IECHHS CTPAHMUYECH KOHTAKT Ha yC-



TPOMCTBOTO.

Buumanue:

a) Mo, ObieTe BHUMATEIHH MIPHU M3MOJI3BAHETO HAa yCTPOHCTBOTO, MOAABPKANTE TO
cTabuiHo 1 u30srBaiiTe ynapu. Henpeanasnnara ynorpeba 1ie 10BeAe 10 TOBPeAa WK
OTKa3 Ha MaIINHATA.

6) M3mMepBaHeTO HE MOJKE []a C€ N3BBPIIH O€3 ITBIIHOTO MOCTaBSIHE HA IIETICENa.

B) BHmMaBaiiTe na He ymapute merncena. J[peKTe yCTpoiCTBOTO Jaied.

[TocraBere mmmkara 3a nUja ¥ KyKaTa 3a YCTHH ChOTBETHO B JIBETE THE3/1a HA M3MEpBa-
tenHara Ten. Koraro Apex Locator ce n3mon3Ba caMOCTOSITEIHO, HSIMA Pa3iIuKa MEXIY
cuBHS 1 Oenus kpait Ha m3MeppatenHara Ten [Canmvka 3]. Ho ako Apex Locator e cBbp3an
kbM Endo Motor, cBppiKeTe Oenus Kpaii ¢ KyKkaTa 3a yCTHUTE, a CHBUAT Kpail € OKaveH.

X Vv

(@ (b)

CHuMKa 3 CHuMKa 4

Buumanmue:

Buumasaiite Ja HE U3abprare MmpoBOJHNKA, KOraTO IMOCTABATC HUJIUW U3BAKAATC U3MEPBaA-
TEJTHUS MPOBOJHUK U IIUIKaTa 3a nuia. [CHumka 4 (a)]

[TpaBuiHaTa paboTa e rnokazaHa Ha cHUMKa 4 (0).

3.1.2 TectBaiiTe cBbp3BaHETO Ha MpoBoAHKKa (TecTBaiiTe mpeau Besika ynorpeda)

a) HarucHere mpeBkiroYBaTessi Ha 3aXpaHBaHETO. YBEpETe ce, ue CleHaTa Ha M3MepBaHe
Ha JIBJDKMHATA Ha KOPEHOBHUS KaHal ce rokas3a Ha LCD ekpaHa.

YCTpOoHCTBOTO C€ M3KITFOUBA aBTOMATUYHO CJIe] 5 MUHYTH 0e3 padora.

0) YBepere ce, 4e LICTICETBT HA U3MEPBATEIHMUS IIPOBOHUK € ITOCTABEH MPABHIHO B THE3-
JIOTO.
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CHumka 5 CHumka 6
B) YBepeTe ce, ue IIMIKaTa 3a MIJIa U KyKara 3a YCTHHU ca JJoOpe CBbp3aHH C N3MepBaTel-
HU ITIPOBOAHUK.
r) HampaBere Taka, ue Kykara 3a YCTHH Jia JIOKOCHE OI'bHaTaTa TeJl Ha LIMITKara 3a (aiiio-
Be [KakKTo € [oKa3aHo Ha CHUMKa 5], yBepeTe ce, ye nkoHara 3a Bpb3ka Ha LCD ekpana ce
MOKa3Ba MOCTOSIHHO [KaKTO € MOKa3aHo Ha CHUMKA 6], B IPOTHBEH CJIydail ToBa O3HaYaBa,
4e [IUnKara 3a ¢aiyioBe WK U3MepBaTeIHaTa Tej ca MOBPEACHU U TPsiOBa Ja Obaar 3ame-
HCHH.
3.1.3 OmnpenensiHe Ha paboTHATA TBDKHHA
a) Korato uHmukaropHara JIieHTa JOCTHTHE mo3uiusTa Ha 1udeponara 0,0 [Cuumka 7(a)],
[Caumka 7(6)] u Ha expana ce nosieu Haanuc "APEX", enyo nunara e JocTUrHaiza aHaTo-
MUYHHS anuKajeH oTBOp. B3 ocHOBa Ha u3MepeHara nbpkuHa uzBaaere 0,5-1,0 mm, 3a
Jla IOJy4YuTe paboTHATA JbJKUHA.
6) Koraro nnaukaropHara jeHTa focTurie yepseHara 3oHa "OVER" [Caumka 7(B)], ToBa
O3HauaBa, ue CH/IONNIIATa € HAIXBbPJINIIA ATUKAIHUS OTBOP.
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(@) (b) ()
Cuumka 7

* PaboTHaTa ABJDKMHA CE pa3jinyaBa B U3BECTHA CTEIIEH B 3aBUCHMOCT OT BCEKH OT/IEJICH
350. ToBa HechOTBETCTBHE TPsiOBa Aa ObJIe TPEIICHEHO OT 3h00oJeKaps Mo BpeMe Ha pado-
Tara My BbpXY 3b0a.
* 3aIBJDKUTEITHO HAIPaBeTe PEHTTEHOBA CHUMKA, 3a J1a IPOBEPUTE PE3yNITaTUTE.
3.1.4 HacTpoiika Ha anuKaaHus CTOI
3amaitre armkamaus cron Mexay 0,0 u 0,5, kato HaTuCHeTe cpenHus OYTOH, U 3a1aICHUSIT
napaMmeTsp 1ie Ob/ie aBTOMaTHYHO 3anaMeTeH. Korato ¢airpT qOCTHrHE anuKalHUs CTOTI,
YCTPOMCTBOTO 1€ M3/1a/1€ HEMPEKbCHAT 3BYKOB CUTHAJL.
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Apical stop
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Cuaumka 8
3.1.5 U3nuTBaHe HA YyCTPOCTBOTO OT TecTep (M3NMUTBAHE HA BCEKH [IBE CEIMUIIN)

[TorpebuTenute Morar Ja U3IMoJ3BaT TECTePa, 3a J1a IPOBEPST AU YCTPOUCTBOTO pabOTH
MPABUJIHO, KAaTO CrieU(pUYHATA ONIEPALUs € CIICHATA:

a) 3appnaiite u3MepBaTesIHUS IPOBOIHUK U U3KIIIOUETE YCTPOUCTBOTO.

CHumka 9
0) [TocraBete TecTepa.
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B) Cren BKIIIOUBaHE HA 3aXpaHBAHETO, aKO MHIMKATOpHATA JICHTA MOKa3Ba B PAMKHUTE Ha
+1 6apa ot mudepbnara 0,0, ycrpoiictBoro pyHKIHOHHpaA HOpManHO [CHuUMKaA 9]. Ako
WH/MKAaTOpHATA JICHTA € M3BbH 00XBara, yCTPOHCTBOTO HE MOXE Ja M3MEpBa TOUHO. B
TO3H CIIy4ail ce 0ObpHETE 3a MOMOII KbM OTOPU3UPAH JUCTPUOYTOP WIIM TPOM3BOIUTEN.
3.1.6 CBbp3Bane kbM cbBMecTHM ABUTratea Endo. (mo n36op)

Brurtouere equans kpait Ha USB muamsta B USB rHE310TO OT AsicHATa CTpaHa Ha yCTPO-
CTBOTO, & JIpyTUsi Kpail CBbpIKETE ChC chBMecTUM JABuraren Endo, kakTo € moka3zaHo Ha
canmMka 10 (a). Hama pa3nuka mexxay Te3u aBa kpasi. Kakro e mokaszano Ha CHumEka 10 (6),
koraro mkoHara "KOHTpabsreIHUK" CBETH, JTOKAaTOPHT Apex u apurareniat Endo morar ma
KOMYHUKHPAT HOpPMAITHO, Taka 4e ¢pyHknusaTa "2 B 1" Moxe ma Obae peann3upaHa B JBHUTa-
tesist Endo.

l

|

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

(@)

CuumMka 10

(b)

[Cautions] :
(D Mo, u3n0iI3BaiiTe IT0KaTopa Apex BHUMATEIHO, HE TO M3IyCKATe M HE IO yApSIATE.
HeBuumarennara ynorpe6a Moke J1a JoBese 0 PUCK OT MOBpea Ha MallMHATa WIN JI0
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HEH3MPABHOCT.
(2) Axo USB nIpoBOIHHUKBT HE € OMII HaIbIHO BKIoueH B USB rues3noro, mokatopsT Apex
HE MOXe J1a ce cBbpke ¢ MoTopa Endo.
(3) Crnen xaro Bmounte USB kadena 8 USB rHe3moTo, Mo, HE M3IYCKalUTE HUILO BbPXY
Hero u He yapsiite USB ruesnoTo.

3.2 Pe:xuM Ha U3NMTBaHe HA 1eJ1yJ103a
To3n pexuM € METOI 3a OIIPE/IeNIsIHE Ha ChCTOSHUETO Ha ITyJInara 4pe3 HaOIIoeHHE Ha TO-
JIEpAaHTHOCTTA Ha 350MTE KbM MMITYJICHU CUTHAJIN C pa3JIndyHa MHTEH3UBHOCT. VIHTEH3MTe-
THT HA UMITYJCHHUS CUTHAJ Ha ITyJIaTa aBTOMAaTHYHO CE YBEJIMUaBa OT HUCHK KbM BHCOK,
Karto croiHocTuTe Bapupar ot 0 1o 80.
3.2.1 Kak ce mn3mon3Ba pyHKIMITA 32 M3MUTBAaHE Ha IyJIa:
1. Ilenta Ha TecTa TpsiOBa 1a ObJe OOSICHEHA Ha MAIMEHTA, 3a []a Ce IPeMaxHe M3JIHIITHATA
HEpPBHOCT U JIa CE CIIeUeNl ChACHCTBHETO My. [lanmeHTsT TpsiOBa chIo Taka aa Obae WH-
CTPYKTHpaH Jia BIUTHE pbKaTa M He3a0aBHO, KOTaTo IIOYYBCTBA U3TPBIIBAHE.
2. IlocTaBeTe M3MepBaTEIHNS IPOBOAHNK B CHOTBETHHS MHTEepQeiic Ha MalnHaTa U 110-
CTaBeTe COHJATa 3a TECTBAHE HA LIENTYJI03a M KyKaTa 32 YCTHH CHOTBETHO B JIBETE I'HE3/A
Ha N3MEpBATEIHNS IIPOBOAHUK.
3. Briroyere 3aXpaHBaHETO M HATUCHETE MPOIBIDKUTEIHO OyTOHA 32 PEXKUM 3a TOBEYE OT
2 ceKyH/H, 32 1a IPEeMUHETE B PEXXHUM Ha U3NHUTBaHe Ha mmymna (pexuM PT), kakTo e moka-
3aHO Ha CHHMMKa 11.
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CHumka 11
4. N36epere cunara Ha 3ByKa U HUBOTO HA UMITYJICA, KATO HATHCHETE OyTOHA 32 PEXnM, a
CJIEZl TOBA PErynpaiTe CHiaTa Ha 3ByKa M CKOPOCTTA Ha UMITYJICa, KaTO HaTHCHeTe OyToHa
3a HaCTpOMKa.
5. Wzonupaiite M3nnuTBaHUs 360 OT Biara M M3CyIIeTe MOBBPXHOCTTA HA 360a ¢ BEHTHIIA-
Top. AKO B IIMiKaTa Ha 302 NMa 350€H KaMbK, TOH TpsiOBa Jja € MOYNCTH.
6. ITocTaBeTe KyKHUKara 3a yCTHM B bI'bJIa HA yCTaTa Ha MAIMEHTa U HAHECETE CJIOW Ipo-
BOJISIII] areHT (Hamp. rmacra 3a 3501) BpXy COHAATa Ha IMyirn-Tecrepa. [locraBere conmara
BBPXY cpenHara 1/3 ot mabmamnara (OykaimHara) MOBBPXHOCT wiau 1/3 oT mmiikata Ha
3p0a.
7. Koraro conmara u Kykara ca B 100bp KOHTAKT, TOKa3aHHETO aBTOMaTHYHO IIE CE€ yBe-
nugaBa 6aBHO oT "0". OTCTpaHeTe COHIaTa, KOraTO MAlMEHTHT pearupa, u 3amumeTe
CTOMHOCTTA, KOSITO € IMpenu3BuKaia peakuusaTa. OOMKHOBEHO TECTBT MOXKE Ja CE IIOBTOPH
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JIBa TBTH 1 JIa CE B3E€ME Cpe/lHaTa CTOHHOCT. AKO NMa ToJisiMa pa3jinka MEXIy JIBETE CTOM-
HOCTH, TpsI0Ba /1a ce N3BBPILIHN TPETH TECT U CIIE]] TOBA Ja CE B3EME CPEHATAa CTOMHOCT Ha
JIBE MO00HN CTOMHOCTH.

8. AKO KOHTaKTBT C TECTBaHMS 360 ObJIC MPEKBCHAT U Ob/IC YCTAHOBEH OTHOBO B PAMKHTE
Ha | s, cTOIfHOCTTA Ha MMMyJca HAMa Aa ObJe N3TPUTA U TECTHT MOXKE Ja MPOIBIKH 0e3
HyIJIUpaHe.

9. Ilpenm na ce TecTBa 3acerHaTHsT 360, TPsiOBa Ja ce TecTBa HOPMAJECH KOHTPOJICH 350,
3a Ja ce MOJIy49d OTHOCHTEJIHA HOPMAaJHa CTOMHOCT Ha OTroBopa Karo KoHTposa. Kon-
TPOJIHUAT 3b0 ce TMpeanounTa Npe KOHTpaaaTepasHns HOPMAJIECH 360 ChC CHIIOTO HME,
CJIe/IBaH OT ChOTBETHHS YEIIOCTEH 360 ChC CHIIOTO UME U HAKPask OT 3[paBHs ChCEEH 350
B CBHIINS KBAaJPAHT KaTo 3aCErHATHS 350.

3abenexka: CTOWHOCTTA, MOTydeHa OT MYyJIHUS TecTep, TPAOBaA Jla ce CpaBHMU ¢ HOPMaJ-
HUSI KOHTPOJIEH 350, 3a /]a ©Ma INarHOCTHYHA CTOWHOCT. Thif KaTO MHTEH3UBHOCTTA HA OT-
TOBOPA HA UMITYJICHUS CUTHAJI BapHpa IPH Pa3INIHUTE MAIMEHTH, B MIPAKTUKATA I NMa
(haImMBO MOJOXKHUTEIHN WIN (aJIIIMBO OTPULATEITHU PE3YNTATH, TaKa Y€ UMITYJICHHST
TECT HE MOXKE JIa C€ M3II0JI3Ba KaTo ¢IMHCTBEHA OCHOBA 3a IIOCTABSHE HA JMArHo3a.

3.2.2 B3MOKHM IPUYUHH 3a (DANIIMBO MOJOKHUTEIHH PE3YITATH OT TECTA 3a IMyII
1.Conzara 1oKocBa rojisiMa 4acT OT METaJHATa PecTaBpamys WM BEHIIUTE, KOSTO BOJIH JI0
MIPOTHYAHE HA TOK KBbM ITapOJOHTAIHATA THKaH.

2. HemocrarpuHara u3oyalysl Ha BiIarara WiIM M3CyIIaBaHETO Ha TECTBaHMWS 3b0 BOAM 110
M3THYaHEe HA TOK KbM MApOJOHTAIHATa ThKaH. PeaknuuTe Ha MapomoHTa W IIyJIara ce
pas3nuuaBaT 3HAUMTENHO. [Ipean myaImHus TECT yCelaHeTo Ha M3MNTBAHMUS 360 MOXKe 1a ce
CpaBHHM C JUPEKTHATA CTUMYJIALUS Ha TApOAOHTAIHATA ThKaH.

3. Breunenara HeKpOTHYHA ITyJIIa MMa ITOTEHIIMANA J]a IPOBEX/a TOK KbM IepHaIMKaIHa-
Ta THKaH ¥ MAIMEHTHT MOXKE /1a UMa JIeKa PEeaKIHs, KOraTo TOKBT C€ PEryiarpa Ha MaKCH-
MasiHaTa cKasa.

4. ToBa, KOETO MAIMEHTHT YCEIlla, € CTUMYIAINATA HA ChCCHNTE 3bOH.

5. [TanneHTHT € TOIKOBA CTPECHPAH M IPUTECHEH, Y€ CUTHAIM3HMPA 32 PEAKIMS TIPH ITbp-
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BOTO JIOKOCBAaHE HA COHZAATa /10 MOBBPXHOCTTA Ha 3b0a MJIM KOTaTo TO MHUTAT 3a YyBCTBATA
My.

3.2.3 B3MOKHM IPUYUHA 3a (DAIIIMBO OTPULIATEITHH PE3YyNITaTH OT TeCTa 3a IMyJI

1. [TarmeHTHT € ynoTpeOsBa MpeIu TOBa aHAITETHIIN, HAPKOTUIIN, AJIKOXOJI U Jp., KOUTO
Ipeyar Ha 360MTe J1a Bh3IPHEMaT MPABUITHO EJICKTPHUUECKAaTa CTUMYIIALIHS.

2. CoHpara 3a M3CJIeIBAaHE Ha ITy/NaTa He ycCIsiBa Jja Ble3e B €()EKTUBEH KOHTAKT C I10-
BBPXHOCTTA Ha 3b0a, KOETO BB3IPEISTCTBA MIPEAABAaHETO HA UMITYJICHHUS CUTHAN KbM ITyJI-
nara.

3. Ilynnara Ha TOKY-IIO MPOOUTH 350M C HE3pENN BhPXOBE OOMKHOBEHO HE pearupa Ha
CJIEKTPUYECKA CTUMYIIAIHNS.

4. Ilynnarta Ha TpeKaJeHO KAJIIMPaHN 3601 B KOPEHOBHUS KaHaJl OOMKHOBEHO HE pearupa
Ha eJIEKTPUYECKa CTHUMYJIAIMS U € YeCTO CPellaHa MpPH 3aCEerHaTuTe 360N Ha HSIKOM Bb3-
pacTHH Xopa.

5. HeotnaBHa TpaBMHpaHUTE 3acCE€rHATH 350U MOXKE J]a HE pearrpar Ha eJIEeKTPOCTUMYIa-
UL,

6. [Ipyr#l ChCTOSIHNS, KOUTO IPUIHHSABAT JETCHEPAIs Ha 3b0HNS HEPB.
[Mpenynpexnenne: Ilyam TecTbT MOXE a IONpeyr Ha paborara Ha NeiicMelKbpa U mopa-
IV TOBA € IPOTHBOTIOKA3aH IPH MAIMEHTH C MEHCMEWKBPU B ChpIETO. MO, BIKTE ChOT-
BETHUTE IIPOTHBOIIOKa3aHus B paszaen 1.7 3a mogpoOHOCTH.

4 ®yHKUUH U padoTa HA NPOAYKTA
4.1 M3uckBaHus 3a U3M0JI3BaHe
JlokaTtopbT Ha BbpXOBeTe TPAOBa 1a ObJe Mpenn3eH, IMOBTOPSiEM U JieceH 3a padbora. Oc-
BEH MPABWJIHHA METO/ Ha paboTa ca HEOOXOIMMMH U CIICAHUTE H3UCKBAHMUS.
4.1.1 Paborara Tps0Ba 1a ce U3BBPIIBA B CHOTBETCTBUE C PHKOBOJCTBOTO.
4.1.2 3p0onexapute TpsiOBa J1a UMAT ITO3HAHUS 32 MOJIOKEHUETO Ha 3b0UTE M CpeAHATA UM
JIbIDKUHA, KAKTO M YMEHHS 3a paboTa ¢ yCTpOHCTBOTO.
4.1.3 Hamrp)tHO OTKpHUTA KyXHHA 32 JOCTBII, 3 JIa Ce IMOKaKe Iy IITHaTa KaOmHa.
4.1.4 PeHTreHOBa CHUMKA, KOSITO /1a MTOKA3Ba IsUIaTa Jb/DKMHA U KOPEHOBHUS KaHAT Ha 3b-

15



oure.

4.1.5 Enponmiara He TpsaOBa 1a Oblie HUTO TBBPJIC rojisiMa, HUTO TBBPIE Malika, 3a Ja ce
n30erHe npopsi3BaHe Ha allMKaIHU OTBOP.

4.1.6 OrbenexeTe aHATOMUYCH CUMBOJ BEPXY OOJHUS 360 M TO 3alIOMHETE B HCTOPHATA Ha
3abomsBaneTo. To3u cuMBOJ TpsOBa na Objae oTOCINA3aH BHPXY 3IpaBUS MOCT WIH BBPXY
MHTETPUPaHUS 3alIbIHEH 360. MSCTOTO Ha MapKUpOBKaTa TpsiOBa 1a Ob/ie BbPXY PEKEIHs
pB0 Ha mpexHus 360 WIM BbPXY IIHMIIKaTa HA MOJApHUTE. 38 MOCTOBETE, KOUTO OYSBHIHO
ca CUyIeHH, TO3U CHMBOJI TpsiOBa J1a Ob1e BbPXY MOBBPXHOCTTA Ha 3604, MOJIbpiKaHa OT
JICHTHHA, a HE BbPXY OKAuCHUs eMaiiil.

4.1.7 OcTpoTO BB3NAJICHHE OKOJO BbPXa € M34e3HAJIO W MHYEKTHPAHUAT MaTepual € Mo-
yrcTeH. ChIIo Taka € HeOOXOIUMO J1a C€ OTCTPAHSAT IIyJIIara i HEeKpPOTH3UpaslaTa ThKaH.
4.1.8 CrieqHuTe Ciydad He ca IMOAXOIAIIN 32 HOPMAIHO U3MepBaHe:

a) PasmepbT Ha KopeHa e mogo0eH Ha pa3Mepa Ha alMKAIHHS OTBOP.

B T031 ciryyaii pe3ynTarsT OT H3MEPBAHETO Ha JIBbJDKHHATA Ha KOPESHOBHS KaHAI e Oble
MO-MaJIbK OT PEaJIHHs TOPaIM XHUIoIuIa3us Ha kopeHa [CHuMKa 12].

0) KppBeHe nim npeniBaHe Ha KPbB OT alUKaJIHUS OTBOP.

B To3M city4aii KpbpBTa I Ipesee OT KOPSHOBHs KaHajl U Lie JOCTUTHE O TMHIHBATa,
KaTro KpbBTa M TMHI'MBATa LI¢ ObJAT B CHCTOSHHE Ha MPOBOAUMOCT, KOCTO II¢ JOBEIC JI0
HETOUYCH PEe3yJNITaT IIPU U3MEpBaHeTo. M3MepBaHETO MOXKE Jja MPOABIDKHI, KOraTo KbpBEHE-
To cipe [Canmka 13].

B) Koponkara Ha 3p0a € cuyneHa.

TbkaHTa Ha THHTHBATa MOXE Jla JOCTHUTHE 10 KyXHMHAaTa Ha €HJO0TBOpa B MICTOTO Ha
cuylBaHe, KOSTO ILe JOBE/E JI0 HETOYHOCT IOpaH eJIeKTPOHHATa IPOBOAUMOCT. M3mep-
BaHETO MOXKE J1a IPOIBIDKH, KOraTo KOpOHaTa € (PMKCHpaHa ¢ THIIC WM APYTH H30JIaTOPH
[CaumKka 14]
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Cuaumka 12 Cunmka 13 Cuunmka 14

r) ImMa nmykHaTHHa B KOpeHa Ha 3b0a.

B TOo3u cnyuaii mykHaTHHATa MOXE J1a I0BeJe 10 €JIeKTPUUYECKO U3THYaHEe, KOeTO IIe ce
0Tpa3u Ha TOYHOCTTA Ha u3MepBaneTo [CHumka 15].

1) OTcThIIBaHE HA €HJI0, KOETO € OWJIO 3aIIbIIHEHO C TyTanepya.

[Touncrere ocraHanyss Mareprail B KOPEHOBHUS KaHAI U IO 3aIIbIIHETE ¢ MAJIKO (PU3HOIIOTH-
4eH pa3TBoOp npeau uzmepBane [CHumKka 16].

e) Mma meraiHa KOpOHKa, KOSTO CE € CBbp3alla ¢ THHTUBaTa.

ToBa 11e K0OBese 10 HETOUHOCT, KOraTo €HJI0NuIaTa JOKOCHe MeTaiHaTa KopoHka [CHuMKa
17].

MeTaJIHa KOpOHa

Konpensanus

\

ANAN

CHumMKa 15 CHuMKa 16

7

o

ITonsxora peE3YIATATUTE OT APCX Locator n PCHTICHOBUTC CHUMKHU HE OTroBapsAT €IWUH Ha
APYT, KOCTO HE € HUTO MOpaau TOBA, Y€ MalllMHATA HE € HOPMaJIHA, HUTO IMOpPaAu TOBA, Y€
CHHUMKaTa € HCIIPaBUJIIHO HaHpaBeHa.ﬂeﬁCTBHTGHHaTa MO3ulysA Ha allMKaJIHUSA OTBOP CE
pas3jimiaBa OT aHaTOMHWYHATa, MHOT'O Y€CTO AIMKAJTHUAT OTBOP € JICKO BCTPAHU OT KOPOHHU-
T€ HAa KOPCHOBUA kaHal.B to3u cnyqal‘/i, CIIopea bI'bJia HAa CHUMAHE, KaKTO € MOKa3aHO Ha

—
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CHHMMKAra I10-70JTy, TOBA III€ JOBEJIE 10 MITIO3USITA, Y€ MPEIHMIAT BPhX HA KOPCHOBHS KaHaI
HE € JOCTUTHAJ BbpXa Ha kaHana. [CHuMmKa 18]
(ITopagu Brujga Ha PEHTTEHOBUTE J'bYM MOHIKOTa HE MOKE /1a C€ HAlpaBH IMPaBUIIHA
CHHMMKA Ha alMKaJHUS OTBOP, TaKa Y€ HE MOXKE J[a CE MOKaKe TOYHOTO TOJIOKEHHE Ha aIlu-
KaJHHS OTBOP.)

4.2 NUucTpykuus
4.2.1 TlocraBere miencena Ha U3MEPBATEIHIS IPOBOIHHUK B I'HE3/I0TO OTCTPAaHHU HA OCHOB-
HUsI MOAyl1. BiroueTe ro. barepusira e B sisiBara yacT Ha eKpaHa.
4.2.2 ObopynBaHeTo € B HOPMAJIHO cheTostHUE. OOOPYABAHETO CE M3KIIIOUBA CIIE 5 MUHY-
TH 0€3 U3ITOI3BAHE.
4.2.3 Cunara Ha 3ByKa ce perynupa. Hartuchere nonnara yact Ha OyTOHa 3a CHla Ha 3ByKa,
3a J1a HallpaBUTE HACTPOMKa.
4.2.4 3akadeTre KykaTa 3a YCTHUTE Ha YCTHaTa, yBEpeTe Ce, ue TS ce JOMupa JI0 yCTHaTa
JUraBuIa Kato pedepenter enekrpox [Cammka 19].
4.2.5 Uzpexere daiina ¢ mumnka 3a ¢ainoBe, NpuOIImKEeTe ce 10 BhpXa, CIe KOSTO IIe
MMa HeIIPeKbCHATA ajlapMa, KoraTo pa3cTOSHUETO € mo-Majiko oT 2 mm [Caumka 20].

lip file clip
-ray photo lip hook
“ 1. Push with thumb as the direction
arrow shows.
The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
canal crown 3. Loosen the hand.
Cuumka 18 Cuumka 19 Cuumka 20

Buunmanmue:
a) Koraro 3axBariare KOpSHOBUS KaHAJI C MMUJIA 332 KaHAJIM, MOJIS, XBaHETE TOPHATA 4acT Ha
MeTayHaTa 4act (OJM30 JI0 KOPEHOBHsSI KaHAJ IPH JPHKKATa HAa UIIaTa). AKO 3aXBaHETE
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JIOJTHATA 9acT (OCTPHETO WIIM TOJIBH)KHATA YACT), TOBA IIIe JJOBEJIE 10 M3HOCBAHE HA IIHII-
kara Ha nuara. [CHuMka 21

0) Koraro uamepBare Jb/DKHHATA HA KOPEHOBUSI KaHAN, MOJIS, U3MOJI3BaiiTe mujara 3a Ka-
HAJTU ChC CMOITHCTA JIPBIKKA.

Axko paboruTte ¢ ycTpoiicTBOTO O3 3b00sIeKapcKa phKaBHIla, TOBA e TOBE/IE 0 H3THYAHE
U pe3yaTarhT OT U3MEPBAHETO Iie ObJie HETOUYEH.3aTOBa, MOJIs, M3MOJI3BATe UIlIeHaTa
[UJIa ChC CMOJIA U He 3a0paBsiiiTe /1a He JOKOCBATe METAHATA YaCT C MPBCT.

B) Mousi, He M3MON3BANTe U3HOCEHATA IIUIKA 32 (haliIoBe M TOBA Il[e HAIIPABU pe3y/Tara
OT M3MEPBAHETO HETOUCH.

r) Mo, HampaBete cripaBka ¢ [CHuMKa 22 (a)], 3a Aa 3aXBaHETE WIVICHATa Mia. AKO €
kakTo Ha [CHuMKa 22 (0)], He MOXKe [1a ce U3MEPH MPABUITHO TBIDKHHATA HAa KOPSHOBHS
KaHaJI opa/iy HEMOIXO/IA1IIa CHJIa, & PEe/IHATA YacT Ha IU(Ta 32 KOPSHOBHS KaHA € JieC-
Ha 33 U3HOCBAHE.

Canal file . Resinous handle

of the Canal file
Metal part of the The file clip \/ X
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

CHumMKa 21 CHuMKa 22

4.2.6 KoraTto nuiata JOCTUTHE BbpXa, HACTPOWUTE 'YMEHOTO Mapye, IOCTABEHO HA €H-
Jormiara, KbM pedepeHTHaTa Touka (MHIIU3AIHNS phO Wi ppda Ha sSMKaTa), CIe/ TOBa
n3BaJIeTe CHAOMMIATA, U3MepeTe IBbJDKUHATa MEX/ly BbPXa Ha MMWJIATa U TYMEHOTO Tapyie
1 TOBa ¢ paboTHATa JbKMHA Ha 360a. Tol MOXKe J1a ce M3I10JI3Ba U ChC CEH30pHATa COHA

BMECTO IIWITKA 3a (pailioBe, Koraro ¢ HeyooOHO Ja ce m3MepBar 3agHuTe 3601 [CHIMKA
23].
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4.2.7 Momst, oTcTpaHeTe KyKaTa 3a yCTHH, IIMIKATa 3a MIJIa WM CEH30pHATa COH/A Clel

H3KJIIIOYBaHEC.

4.2.8 KoMmoHeHTHTE, KOUTO CE JOMUPAT 0 TSUIOTO, TPSAOBA Ja ce aBTOKJIABUPAT IIPH BHUCO-
Ka Temneparypa u Bucoko Hajsarane. The shell and measuring wire should be cleaned by

75% alcohol.

file dip touch probe
or
rubber stopper block
CHuMka 23

Buumanue: M30srsaiite KOIIPUHCHMA CKpaH MPU OYUCTBAHEC.

5 OTCTpaHﬂBaHe HAa HEU3IIPABHOCTH

[Ipobnemu

Bb3moxHa npuunHa

Penrenus

Hsama 3aXpaHBaHEC U HiIMa
CUTHAJl Ha €KpaHa clue/l
BKJIFOUBAHE Ha 3aXpaHBaHETO.

1. Axo Oarepusita € IMOCTaBeHa
MpaBUIIHO?

2. Axo Oarepusita e 6e3 3axpaHBa-
He?

1. ucTanupaiite 0THOBO OarepusTa.
2. 3apenere Garepusra.

JIbiKMHATA HA KOPSHOBHSI
KaHaJl He MoXe Ja ObJe u3-
MepeHa.

1. Jlanu u3MepBaTeNHUAT MPOBOJ-
HMK € CBbP3aH NPaBUIIHO?

2. AKO M3MEpBaTEIHUAT MPOBO/I-
HUK € IPEKbCHAT?

YBepeTe C€, Y€ U3MEPBATCIHUAT IIPOBOJAHUK €
3ApaBO BKJIIOYECH, CBBPIKETE KyKaTa Ha YCTHU-
T€ C IUIIKaTa 3a Muja, 3a Aa NPOBEPUTE AaIn
M3MEPBATCIHUAT NIPOBOAHUK € IPEKBCHAT.

Hsima 3ByK Ha TpeBora.

Axo cuara Ha 3ByKa ¢ HACTPOCHA
Ha "mute"?

Hacrpoiite HUBOTO Ha 3ByKa.
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[TpoGnemu

Bw3mokna npuynHa

Penrenus

CBETOAMOAHUAT MHAMKATOP

3a 3apexaane

yracaa.

1.AnantepbT He € CBbpP3aH A00pE.
2.M3non3Banu cre aedexreH aamn-
Tep C MPEKOMEPHA MOIIHOCT.
3.barepusita He € MHCTAJIUpaHa
nobpe.

4.barepusiTa e noBpeseHa.

1.CBBbpiKETE OTHOBO aJanTepa.

2.CMsHa Ha ajanTepa, TpsOBa J1a U3IMOI3BATE
OPUTHHAHHUS aJanTep.

3.ITocraBere OTHOBO OarepusTa M Ciel TOBa
CBBPIKETE OTHOBO aJanTepa.

4.CmeHeTe OatepusiTa U CIIEl TOBA CBbPIKETE
OTHOBO aJ[anTepa.

Jlucnesr He e cTaOHMIIeH 110
BpeMe Ha U3MepBaHe: pe-
3yJITaThT OT U3MEPBAHETO €
110-CKOPO MO-IBJIBI WK TO-
KbC; NUPPOBHUAT AUCIUICH €

HEPEIOBEH.

Jlanu Bpb3KaTa MEKAY KyKaTa Ha
YCTHHTE M YCTHATa JUTaBHIA €
HOpMaHa?

VBeperte ce, ye Kykara 3a yCTHH € IOCTHTHAIA
yCTHATA JIMTABUIIA B 100pa TTO3UIIUSL.

Vma nmu npenuBaHe Ha KPBB/CIIIOH-
Ka, 3aJIeTIeHa 3a KopoHaTa?

Kp'BBTa 1 TEYHOCTTa, IpEInuBaIllu OT KOPECHO-
BU KaHAJI, 3aJICTICHU 3a KOpOHKAaTa WA mui-
KaTta Ha 3’])68., 1€ TpeaAnu3BUKAT KbCO ChEAUHE-
HHUEC, CJICO KOCTO HI€ NPUYIUHAT HeoOMJaitH1
sienenwnst. [loauctere KPBBTa U TECUHOCTTA.

AKO KOPEHOBHSIT KaHAII € 3aIbJIHCH
C KpPbB, TEUHOCT?

Crex KaTo eHO-HIVIaTa Ce JOIpE IO IOBBPX-
HOCTTA Ha KOPEHOBUs KaHaJl, KOSTO € I'bJIHA
C KPbB WJIM TEYHOCT, TS BEJHAra ILIe MOKakKe
"OVER". B to3u ciyuail npokapaiite uriara
J10 anMKalHUs KOPEHOB KaHall, CJIeld KOeTO
JUCIUIEAT me ObJe HOpPMAalleH U IIe MOXETe
MIPABUJIHO J1a U3MEPUTE JbJDKMHATA HA KOpe-
HOBUS KaHaJl.

AKO 110 TIOBBPXHOCTTa Ha 3602 UMa
TEYHOCT, OCThpraHa?

TTouncrere TIOBBPXHOCTTA Ha 3p0UTE.

Axo Mriara 3a eH/0 ce JI0mupa J10
BeHIUTE?

LCD nucmnest e nokaxe "OVER", ako eH-
JI0-MIJIaTa JIOKOCHE BEHIIHTE.
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[TpoGnemu

Bw3mokna npuynHa

Penrenus

Jlucnnesar He e cTaOHIIeH 110
BpeMe Ha H3MepBaHe: pe-
3yATaThT OT U3MEPBAHETO €
110-CKOPO HO-ABJIBI HIH IO-
KbC; HUPPOBHUAT AUCIUICH €
HEPETOBEH.

AKO B KOPCHOBHSI KaHaJ BCE OLIE
uma myamna?

AKO B KOPEHOBHsI KaHAJ € OCTaHalla MHOTO
myjna, IbIDKHHATA HA KOPEHOBHsS KaHal He
MOXe J1a Ob/ie M3MepeHa MPaBUITHO.

AKO HITIaTa ¢ IOKOCHA/IA METaIHHS
PEMOHTHpPaH Marepuan?

Cren xaTo Wrara JOKOCHE METATHUS PEMOH-
THpaH MaTepual, TeKyI[OTO H3MEPBaHE OT
BEHIIHTE JI0 3arybara Ha MapOJOHTAIHA ThKaH,
Ha ekpaHa e ce nokaxe "OVER".

AKO chcefHAaTa MOBBPXHOCT HMa
Kapuec?

TeKyIlII/IﬂT MU3MEPBATCIICH IMOTOK OT KapuecC Ha
¢bCEAHATA MOBBPXHOCT HAa BEHIUTE, TOraBa
ABJDKMHATA Ha KOPCHOBUSA KaHaJl HE MOXKE J1a
6’[)[[8 HU3MEPEHA MPABUITHO.

Janu e Hanmuie obe3nedeHue WIn
KOPEHBT Ha 3602 € CayIneH?

Ciex xato HIVIaTa JOCTUTHE CTPAaHWYHATA WIIH
cdymeHaTa 4acT Ha KOpeHa Ha 350a, m3MepBa-
HETO Ha TOKa Il¢ Ce IpeJiee 0T NapoJOHTaIHA-
Ta Bpb3Ka 1 me nokaxe "OVER".

Janu ToBa € Taka, 3a1oTo B J0-
[I'BJIHEHHE KBM TOpHATa IyJMHa
Kamepa MMa HHUCKa 3b0Ha KopoHa?
Wi ca octaHaii ocTaTbiu?

W3non3Baiite rymena miom0a, 3a Jia npejo-
TBpaTHTE MPEMUHABAHETO HA TOKA KbM BEH-
HTE.

JlucruiesT He e cTabuiIeH 1o
BpeMe Ha M3MepBaHe: pe-
3yJATaThT OT M3MEPBAHETO €
[10-CKOPO TI0-ABJIBI' I T10-
KbC; H(POBUAT AUCIIICH €
HEpPEJIOBEH.

Vma nm anukamHu KucTu?

AKko uma KHCTH, ABJDKUHATA Ha KOPEHOBHUA
KaHaJl HC MOXXE J1a C€ U3MEPU TOYHO.

Jlanu munkara Ha ¢aiina He e uwc-
Ta WK cyyneHa?

TTouncrere munkara ¢ ajakoxoJs WU s CMEHe-
T€.

Jlanu u3MepBaTeIHUAT TTPOBOIHUK
¢ MPeKbCHAT WIIM UMa JIOUI KOH-
TaKT?

JlokoCHETE AMPEKTHO [BaTa Kpas Ha H3MepBa-
TEJIHUS TIPOBOJIHUK U TOH 11e mokaxe "-3".
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[TpoGnemu Bb3MorkHa mpuunHa Pemenus

Jlanu KOpeHOBUAT KaHa € OKJIy3Hu-|lucriesT me 6b1e HopMaJleH ciejl IPOHHKBA-
BeH? HE B TSCHATA YacT Ha aluKaJIHaTa 4acT.

MupuxaropsT 3a U3MepBaHe
Ha ABJDKMHATA CE MOKa3Ba|AKO KOPEHOBMAT KaHAI € TBbpJE
M3ISII0 caMo B Oau3oct no|cyx?

TSICHATa YacT Ha BbpXa.

Hamoxkpere kopeHOBUS KaHAI ¢ HOpMaJleH (u-
3MOJIOTHYCH PA3TBOP MM PA3TBOP Ha HATPUEB
XUIOXJIOPHT.

Axo CHAOMUIETO € TBBPAC MAJIKO

3amenere Tekynus endo ¢aiis ¢ Ho-rosM.
32 TOJISIM KOPCHOB KaHaI1?

* AKO BCHUYKHU TOPETIOCOYEHN MEPKH HE TIOMOTHAT, MOJISI, CBBPXKETE Ce C Hac.

6 IlouucTBane, Ae3nH(p KIS U CTEPUITU3ALHS
[Tpouenypara 3a nmoyrcTBane, Ae3MH(EKIHS U CTEPUIIM3AIHS Ce TIpHiIara caMo 3a aKceco-
apuTe IIUIIKA 32 [1JIa, CEH30pHA COH/A M KyKa 3a YCTHH.
[poneaypure 3a mpepabOTKa UMAT CaMO OTPaHUYCHH MTOCIICAMIIN 3a Ta3H IIUIIKa 3a MHJIa,
CEH30pHA COHJA M KyKa 3a ycTHH. OTpaHHYeHHEeTo Ha Opos Ha MpOIEIypHUTe 3a mpepa-
0oTKa ce ompezess oT GYHKIUATA/M3HOCBAHETO Ha M3JCIUCTO. BhIpeku ToBa mpu BCsKa
IIOAHOBCHA IIOAT'OTOBKA 3a yHOTpe6a TEPMUYHUTE U XUMUYHHUTE B’I)SJIGI\/’ICTBI/IH BOOAT 10
crapeeHe Ha npoayktute. ONpeneneHoTo MaKCUMaIHO BpeMe 3a ctepuinsanus 3a File
clip e 200 meTH. OnpeneacHOTO MaKCUMAaIHO BpeMe 3a crepuinsanus Ha Touch probe u
Lip hook e 1000 mbTH.
B cnyuait Ha moBpena ycTpoicTBOTO TpsiOBa 1a ce mpepadoTu, Ipeau aa ce usnparu obpa-
THO Ha MPOU3BOIUTENIS 38 PEMOHT.

6.1 IoaroroBka B TOUKAaTa Ha ynoTpeoda:
M3kimrouere ImuIKara 3a Mujia, CCH30pHATa COH/Ia M KyKaTa 3a YCTHH OT M3MEpPBATCIHHUS
npoBogHUK. OTCcTpaHeTe rpyod0TO 3aMbpCsiBaHEe Ha MHCTPYMEHTA ChC cTyneHa Bojaa (<40°C)
BeHara cien ynorpeda. He usnonseaiite pukcupaiil getepreHt wim ropeiia soga (>40°C),
TBU KaTO TOBA MOXKE a noBeac no (bl/IKCI/IpaHC Ha OCTaTb4YHH BCIICCTBA, KOUTO MOTraT aa
MOBIIUSISIT HA pe3y/Tara OT mpoieca Ha npepaborka. ChxpaHsBaiiTe HHCTPYMCHTHTE BbB
BJI&KHA Cpe/ia.

6.2 Tpancnoprt:
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besomacHo chxpaHeHHE M TPAHCIIOPTHPAHE 710 30HATa 3a MpepadoTKa, 3a Ja ce u30erHar
BCSIKAKBH TIOBPEAN M 3aMbPCABAaHE Ha OKOJIHATA CPEJa.

6.3 IloaroroBka 3a o6e33apassiBaHe:
VYerpoiicTBara TpsOBa aa ce mpepadoTBar B pa3mIo0EHO ChCTOSHHE.

6.4 IlpexBapuTesiHO IOYMCTBAHE:
W3Bbpiiere pbuHO MPEIBAPUTEIHO TIOUYUCTBAHE, IOKATO HHCTPYMEHTHUTE CTaHAT BU3YaJIHO
yrcty. [loTornere MHCTPYMEHTHTE B MOYMCTBAIL Pa3TBOP W IMPOMHUNTE JIyMEHHUTE C BOJICH
MIUCTOJIET ChC CTyAEHA YelMsiHa Bofa 3a noHe 10 cexynau. [louncrere moBbpxHOCTHTE C
MEKa YeTKa 32 YETKH.

6.5 IlouncrBane:
[Io ce oTHAcs 1O MOYMCTBAHETO/NE3NH(EKINATA, H3IUIAKBAHETO U CYIIECHETO, TpIOBa aa
ce MpaBy pa3rpaHUUYCHUE MEKAY PHYHUTE H ABTOMAaTU3MPAHNUTE METOAN 3a IpepadoTka. 3a
MIPEANIOYNTAHE Ca ABTOMAaTU3UPaHNTE METOM 3a IipepaboTka, 0COOSHO Iopaau 1mo-100pus
MOTEHIMAJ 33 CTAaHAAPTH3aLHUs 1 HHAYCTPHAIHA 0€30MacHOCT.
ABTOMAaTH3MPAHO TTOYNCTBAHE:
W3nomn3BaiiTe MUAIHO-IE3MH(PEKIIMOHHA MAIIMHA, OTTOBApsIIa Ha N3UCKBAHHUATA HA CEpPH-
ara [SO 15883. IlocTaBeTe HHCTpyMEHTa B MalllMHATa BBPXY monHoc. CBBpIKETE ypeaa ¢
WD ¢ nomorira Ha MOAXO/AIL afanTep U cTapTHpaiTe mporpamara:
- 4 MUHYTH TIpEIBAPUTEITHO H3MHBaHE ChC CTyaeHa Boaa (<40°C);
- N3IIpa3BaHe
- 5 MEHYTH U3MHBaHE C MEK aJIKaJIeH MOYHUCTRAII TIpernapar npu 55°C
- N3MIpa3BaHe
- 3 MEHYTH HEeyTpaltu3upane ¢ Toria Bona (>40°C);
- N3MIpa3BaHe
- 3 MEHYTH HEeyTpaltu3upane ¢ Toria sona (>40°C);
- N3MIpa3BaHe
- 5 MEHYTH MEXIHMHHO M3IDIaKBaHe ¢ Tora Bona (>40°C)
- M3npas3BaHe
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ABTOMAaTH3MpaHNUTE MPOIECH Ha MOYHMCTBAHE ca BAIMAMPAHU upe3 minon3Bane Ha 0,5%
Heoxumep MediClean forte. 3abenexxka CrrimacHo EN ISO 17664 3a Te3u m3nenus He ce
M3UCKBAT METOM 3a ph4HAa 00paboTKa. AKO TpsiOBa Jja ce M3I0JI3Ba METO/] 3a pbYHaA 00pa-
60TKa, MOJISI, BaJIMIMpATe IO MPean ynoTpeoda.

6.6 le3undexuus:
ABTOMAaTH3MpaHa TEPMHUYHA AE€3WH(PEKINs B MHISUIHA MAlIMHA/Ie3UH(PEKTOP, KaTo ce
B3eMaT IMMPEIBU HAIIMOHAIHUTE W3UCKBAHUS 10 OTHOIIeHHE Ha cToitHOcTTa AQ (BX. EN
15883). LHluxbapT Ha Ae3uH(EKOHA OT 5 MUHYTH Ae3uHpeknus npu 93°C e BanmuanpaH 3a
YCTPOMCTBOTO, 3a J1a ce nocturue croinnoct A0 ot 3000.

6.7 ABTOMATH3UPAHO CyllIeHe:
W3cymaBaHe Ha BBHIIHATA CTPaHa Ha MHCTPYMEHTA Upe3 NMKBJI Ha CyIICHE Ha MUSIHATA
MalnHa/ne3nHdexropa. AKo € HeoOXOIMMO, MOXKE JIa C€ U3BBPIIN JOMBIHUTEIHO PHUYHO
M3CyIIaBaHe C MOMOIITA HA Kbpra 0e3 BracuHKU. HamyliTe KyXnHUTE HA HHCTPYMEHTHUTE,
KaTo M3MO0JI3BAaTE CTEPUIJICH CI'bCTEH BB3IyX.

6.8 @yHKIHOHAJIHO TeCTBaHe, NOAAPbKKA:
Busyanna npoBepka 3a 4McTOTa Ha HHCTPYMEHTHUTE M MOBTOPHO criio0siBaHe. DyHKIMO-
HAJIHO M3IIUTBAHE ChIVIACHO MHCTPYKIMUTE 3a yrmoTpeda. AKo € HeoOX0AUMO, H3BbPILIETE
OTHOBO IIporeca Ha 00paboTKa, TOKATO MHCTPYMEHTUTE CTaHaT BUAMMO uncTH. [Ipean
OTIAKOBAaHE M aBTOKJIABUPAHE C€ YBEpeTe, Ue IIUIKATa 3a ITHJIa, CEH30pHATa COH/A U KyKa-
Ta 32 YCTHH ca OMJIM MOIABPKAHU CHOPEA MHCTPYKIMUTE HA TIPOU3BOANTEIIS.

6.9 OnakoBka:
OmnakoBaiiTe HHCTPYMEHTHTE B ITOJXOJIAII OMTAKOBBUEH MaTepual 3a crepuin3anus. Mare-
pHATBT U CHCTEMATa 3a OIIaKOBaHE OTTOBapsT Ha m3uckBaHmsATa Ha EN ISO 1167.

6.10 Crepuausanus:
Crepunm3zanusi Ha MFHCTPYMEHTH 4pe3 NMpUiIaraHe Ha Mpoliec Ha (PpaKkIMOHUpaHa CTEPHIIHU-
3anus ¢ mapa npeau BakyyM (cermacHo EN 285/EN 13060/EN ISO17665), xaro ce B3emat
MIPE/IBU/I N3UCKBAHUATA HA CHOTBETHATA CTpaHa. MUHUMAIIHU N3NCKBAHUS: 3 MUHYTH TIPH
134°C (B EC: 5 mun. ipu 134°C) MakcumanHa TeMiiepatypa Ha cteprmzanus: 137°C.
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3abenexka: He ce nomycka cBeTKaBUUHA CTEPUIIN3AIMS HA HHCTPYMEHTH C JIyMeH!
6.11 CpxpaneHwue:
CoXxpaHsiBaliTe CTEPUIIN3NPAHATE MHCTPYMEHTH B CyXa, YMCTa M He3allpalleHa cpea Mpu
YMEpEHH TeMIIepaTypH, KaTo ce€ ChoOpa3uTe C ETUKETAa M HHCTPYKIMUTE 32 YIIOTpeoda.

7 ChXpaHeHHe, NO/APbKKA U TPAHCIIOPTHPaHe

7.1 Cpxpanenue
7.1.1 ToBa obGopyaBaHe TpsiOBa Aa ce ChbXpaHIBA B MOMEIICHHUE, KBJETO OTHOCHTEIIHATA
BinaxxHocT € 10% ~ 93%, armocdepHoTo Hamsrane e 70kPa no 106kPa, a Temneparypara e
-20°C ~ +55°C.
7.1.2 N36srBaiiTe qa chXpaHsIBaTe B IPEKAICHO TOPEIIHN YCIOBH. Bricokara Temmeparypa
II€ ChKPATH )KMBOTA HA €JICKTPOHHUTE KOMIIOHEHTH, 111 TIOBPEAN OarepusTa, me MpoOMeHH
(hopmara uiH 1€ pa3ToNny HIKOU IJIACTMACOBU €JIEMEHTH.
7.1.3 N36srBaiiTe qa chXpaHsIBaTe B TBBP/C CTYACHH YCIOBH. B TIpoTHBEeH cirydaii, Kora-
TO TeMIeparypaTa Ha 00OpPYy/ABAaHETO Ce TOBHIIH 10 HOPMAJIHO HMBO, IIIE CE€ MOSBU poCa,
KOSITO MOXKE J1a TTIOBPE/IH TUIATKATa C IIeYaTHH TUIaTKH.

7.2 llopapbikka
7.2.1 ToBa yCTpOHCTBO HE BKJIIOUBA aKCECOAapy 3a PEMOHT, PEMOHTHT TpsIOBa Na ce M3-
BBPIIBA OT OTOPU3UPAHO JIMIE WM OTOPU3UPAH CEPBU3CH LICHTH.
7.2.2 CpxpaHsBaiiTe 000pyIBaHETO Ha CyXO MSICTO.
7.2.3 He xBwpisiiTe, HE YIpSIATE U HE YAPAUTE 000pyABaHETO.
7.2.4 He 3amnamnBaiiTe 000pyABaHETO C TUTMEHTH.
7.2.5 CmeHete OarepusiTa, ako U3IICKIA, Y€ TSI €€ N3TOIIABA I10-PAHO, OTKOJIKOTO TPsIOBa.
Mouns, u3non3Baiite opurnHanHara jguTuesa 6arepus. IIponenypara 3a nmogMsiHa Ha Oare-
pusTa e cierHara.
a) Bxirouere 3axpanBaHeTo.
0) Cpanere xaraka Ha OarepusTa.
B) M3Bazsere crapara Garepust M H3KIIIOYETE KOHEKTOPA.
r) CBBprKETE HOBATa OaTepys U s IOCTaBETE B OTICICHUETO 33 OaTepuu.
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1) [TocraBere kamaka Ha 6aTepusTa.
[TpenopbUUTENHO € J1a Ce CBBPIKETE C MECTHUTE AUCTPUOYTOPH WIIH C IIPOU3BOANTEILS, 32
Jla 3aMeHNTE OaTepusra.

7.3 Tpancnopt
7.3.1 Ilpu TpancnopTupane TpsiOBa Jia ce MPefoTBPATIBAT NPEKOMEPHHU yAApH M pasKiia-
manus. [TocTaBeTe TO BHUMATEIIHO ¥ JIEKO M HE TO 0OphInaiiTe.
7.3.2 He ro nocrapsiitTe 3a€JHO C OIIACHU TOBApH I10 BPEME Ha TPAHCIOPTUPAHE.
7.3.3 Tlo BpeMe Ha TpaHCTIOPTUpPaHEe U30ATBANTE CTHHYCBO TPECHE W HAMOKPSHE OT IBXKI
U CHST.

8 Ona3BaHe Ha OKoOJIHATa cpeaa

MOJ'IH, HBXB’prHﬁTe I' B CbOTBCTCTBUEC C MCCTHUTC 3aKOHMU.

9 Caen ycayrara

Te3n TIPOAYKTHU Ca MPEAHA3HAYCHHU 3a yHOTpe6a B CTOMAaTOJIOTHYEH KaOMHET U Ta3Hh rapaH-
U HE € TPUIIOKUMA 32 IpyTu ynotpedu. [IpoaykTuTe ca ¢ rapaHIUs Cpemry MpOnu3BOI-
CTBCHU ,I[e(i)eKTI/I B Mar€pruainTe u I/I3pa6OTKaTa 3al TroJuHa.

Edge Endo me mompaBu uiam 3aMeHH NMPOIYKTUTE MO CBOE ycMoTpeHue. HacTosmaTa
rapaHusa C€ orpaHnvaBa O0 3aMsSHa WA PEMOHT Ha MPOAYKTUTEC WIN TEXHUTE YaCTU U
HC 06XBaIlIa HUKaKBU OPYTH MPETCHINHU, BKIOYUTEIITHO, HO HE CaMO, IMPOITYCHATHU IIOJI-
31, pasxoau 3a OTCTpaHsABAaHE WUJIA 3aMsHA, CHy‘IaﬁHH WK nocjeaABaly IIeTu Wi Apyru
HOI[O6HI/I MPETCHONU, IPOU3TUYAIIN OT M3ITOJI3BAHETO HA TO3U ITPOMYKT. Taszn rapaHnuysa
HE TIOKpHBA MOBPEAN HA NMPOAYKTUTEC, BB3HUKHAINA B PE3YyITaT Ha IMIPUPOIHUA 66,[[CTBI/I$[,
HEMpaBWJICH MOHTaX, HETIPAaBUIHA yIOTpeda, MaHUIYIIALKs, 3JI0MONIYKa, 3710yIoTpeoa,
He6p€)KHOCT, IIPOMEHU, HEPAZPEIICHN PEMOHTHU WJIA HpO6HCMI/I, KOHUTO HE C€a CBbP3aHU C
MaT€pUAIUTE U I/I3pa6OTKaTa.

10 MHcTpyKuus 3a CMUMBOJIMTE

CBOTBETCTBHE Ha YpeIUTEe C TUPEKTHBATA

|:| Kunac [T o6opynsane 3a OEEO
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IPXO0

edgeendo.com

Rows

Jara Ha mpou3BoOI- u TMpomssommTen

CTBO

Tun B mpunoxena @

® BuoscranossBane

qacT 'Iﬁ
OOuKHOBEHO 000pPYI- .

CoxpaHsiBaliTe Ha CYXO
BaHE
M3mon3sa ce camo Ha

PaGoreTe BHMMATEITHO
3aKpHUTO
BkirouBane/u3KImou-

@ Cepuen HOMED

BaHE Ha 3aXPaHBAHETO
Knasum 3a pesxxum OrpannueHne Ha TeMIeparypara

OrpannvyaBaHe Ha i55°C
AtMocdepHO HansraHe IpH ChbXpaHEHUE

BJIAXKHOCTTA -20%

C
Kutrou 3a perynupane & CrnenpaiiTe HHCTPYKIUUTE 3a yrioTpeda

Pedepenren HOMep c €0191 [Iponyxt ¢ mapkuposka CE

MenunuHcKko ycTpoi- YoweauomotnieHn npeacrtaButen B EBPO-
-EC -REP o
CTBO [NEVCKATA OBIIHOCT

elFU
Bunmanne: @enepamHusT 3aK0H OrpaHHYaBa MpogaxdaTa Ha TOBAa yCTPOM-

CTBO OT WJIM ITO MOpPBYKA HA JULCH3HUPAH CHCIUAJIUCT 110 JCHTAJIHA MECIUIINA-
Ha.
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Oropusupan npezacrasuren B HIseiinapus

11 Jexnapauus
Benukm mpasa 3a MopuuIpaHe Ha MPOAYKTA ca 3ala3eHH 3a TMPOU3BOANUTEIS O€3 OB
HUTCITHO YBEIOMJICHHUEC. CHUMKHTE ca caMo 3a CIIpaBKa.

12 EMC - Jlexnapanusi 3a CbOTBETCTBHE
YCTpOWCTBOTO € TeCTBAaHO W XOMOJIOTHPaHO B choTBeTcTBHE ¢ EN 60601-1-2 3a enekrpo-
MarHuTHa CbBMECTUMOCT. ToBa HE rapaHTHpa MO HUKAKbB HAuWH, Y€ TOBA YCTPOMCTBO
HsAMa 7a ObJle 3aCeTHATO OT EIEKTPOMArHUTHHU cMyIneHus M30sTBaliTe H3MON3BaHETO Ha
YCTPONCTBOTO BB BUCOKO €JIEKTPOMAarHUTHA Cpea.

PbKoBOICTBO M ACKJIapanus HA MPOU3BOAUTE/IA - €JICKTPOMATHUTHU €eMUCUH

MozensbT e mpeaHa3HayeH 3a U3IO0JI3BaHE B €JIEKTPOMAarHWTHATa Cpesa, ocoueHa no-xoiy. Kiouen-
THT WK MOTPEOUTENIAT HA MOJIeNIa TPsIOBa Jla rapaHTHpa, Y TOM ce M3MOJI3Ba B TaKaBa Cpeja.

CboTBeT-
Tecr 3a emucun crBHe EjlekTpoMarHuTHa cpela - HaCOKH
TBU

Mo;:(em;r U3M0JI3Ba paAuOvYCCTOTHA CHEPIrusd caMo 3a
BbTpCIIHATa CU q)yHKHI/ISI. Hopazu/l TOBa pauOvICCTOT-

PaguouectorHn emucun
I'pynal [HuTEe My eMHCHM ca MHOTO HUCKH U HsIMa BEPOSITHOCT

CISPR 11

Jla TMPEIU3BUKAT CMYIICHUS B OIM3KOTO €ICKTPOHHO

obopy/BaHe.

PajMo4eCTOTHU EMHUCHH
Knac B

CISPR11 MozenbT € NOAXOMALL 33 U3MOI3BaHe B TOMALIHHU I10-
XapMOHUYHH €MUCHUHT Knac A |MCLICHHS U B NIOMEILCHNS, MPEKTHO CBbP3AHH KbM
IEC 61000-3-2 MpeXKa 32 HUCKO HaIpeXEHHe, KOSTO 3aXpaHBa CTPaiH,

Kone6anus Ha Hanpexenneto/| ChOTBeTCTBa |M3MOI3BAHM 38 OMTOBH LIEIH.
tpenrene IEC 61000-3-3 Ha

PbKoBOICTBO M ACKJIapanus - €JICKTPOMATHUTECH UMYHUTET
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MonaensT e mpefiHa3Ha4YeH 32 H3M0I3BaHe B €IEKTPOMAarHUTHATA CPefa, MocodeHa no-aomy. KnueHTst
WITH TOTPEOHTENST Ha MOJiea TPsiOBa 1a TapaHTHpa, Y€ TOH ce M3IT0N3Ba B TaKaBa Cpe/a.

H3nutBane 3a

HuBo Ha u3nuTBa-

HuBo Ha cbOTBeT-

EnexTpoMaruuTHa cpeja - HACo-

YCTOHYUBOCT ne no IEC 60601 CTBHE KH
[Monosete TpsiOBa 1a ca OT IBPBO,
Enexrpocrarich OETOH WM KepaMUYHH TTIOUKH.
paspsn (ESD) TEC +6 kV KOHTaKT +6 kV KoHTaKT AKO MOJBT € TIOKPUT ChC CUHTE-
61000-4-2 +8 kV BB31yX +8 kV BB31yX TUYEH MaTepuall, OTHOCUTEJIHATA
BIIQ)KHOCT Ha Bb3/lyXa TpsiOBa aa
Ob1e Haii-manko 30 %.
Enexrpuueckn +2kV 3a 3axpanBa- |+2kV 3a 3axpanBamm |KadecTBoTO Ha 3axpaHBariara Mpe-

OBp3 MmpeHanpexe-
Hue/n3oyxsaune [EC

LM JINHUH
+1 kV 3a Bxogau/

JIMHUA
+1kV 3a cBBp3Balg

’a TpsiOBa a OTroBaps Ha TOBA Ha
TUMUYHA ThPrOBCKA WM OOTHUYHA

61000-4-4 W3XOIHU JINHUU Kaben cpena.
+1 kV ot nunms no|+2kV 3a 3axpanBaniu|KadecTBoTO Ha 3aXpaHBamaTa Mpe-
IIpenanperxeHue|THHASL JINHAN JKa TpsiOBa J1a OTrOBaps Ha TOBA Ha

IEC 61000-4-5

+2 kV auHUS KbM
3eMsl

+1kV 3a cBBp3BaIg
Kaben

TUTIMYHA THPTOBCKA WM OOJTHUYHA
cpena.

Criaiane Ha Harpe-
JKEHUETO, KPaTKu
NpEeKbCBAHUS U
KojeOaHMus Ha Ha-
NpeXeHueTo Ha
BXOJIHUTE JTMHUH Ha
eJIeKTpO3axpaHBa-
ueto IEC 61000-4-
11

<5 % U;

(>95% cnan B Uy)
3a 0,5 nukbIa

40 % Uy

(60% cman B Uy)
3a 5 UKBIIA

70% U

(30% cman B Uy)
3a 25 MUKbIa
<5% Uy

(>95 % cmag B Uy)
3a 5 CeK.

<5 % U;

(>95% cman B Uy)
3a 0,5 npkbIa

40 % U;

(60% cmag B Uy)
3a 5 UKbIa

70% U

(30% cmag B Uy)
3a 25 [UKbIa
<5% Ux

(>95% cman B Uy)
3a 5 CeK.

AKO MOTpeOuTEeNIT HAa MoJena ce
Hy)KJae OT HPOABIDKUTEIHA pa-
6oTa 1o BpeMe Ha NPEeKbCBaHE Ha
€JICKTPO3aXPaHBAHETO, MPEIOPbY-
Ba C€ MOJEIBT Jla CE 3axXpaHBa OT
HETPEKbCBAEMO 3aXpaHBaHE WIIN
ot Garepusi.
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MarsuTHHTE MONeTa C MO-HUCKa
MaruutHo none ¢

yecrora PONer Tpsi6Ba 1a Ob1ar
HECTOTa Ha SAXPAH- |5 5 )1y 3A/m Ha HUBA, XapaKTepHH 32 TUITYHO
parie (50/60 Hz) MSICTO B’TI/IHI/I‘IHa THPTOBCKA WM
IEC 61000-4-8
OOJHMYHA cpefa.

3ABEJIEXKKA U; e HanpeKeHUeTo Ha IPOMEHIMBOTOKOBATa MpeKa IIpey [IPUIaraHe Ha TeCTOBOTO
HUBO.

PrvkoBOICTBO H AeKJIapanud - E.]IeKTpOMaI‘HI(ITeH HUMYHUTET

MozenbT € mpeaHa3HadeH 3a U3IMO0JI3BaHE B €JIEKTPOMArHUTHATa Cpesa, ocoueHa no-xoiy. Kiuuen-
THT WK MOTPEOUTENIAT HAa MOJIeNIa TPsIOBa Jla rapaHTHpa, Y TOM ce M3I0JI3Ba B TaKaBa Cpeja.
HsnurBane |HuBo Ha u3nur-| CboTBeT-
3a ycroiiuu-| BaHe mo IEC cTBHe EnexkTpomarHutHa cpeia - HACOKHU
BOCT 60601 HHUBO
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IIpoBenenu
paauouec-
totu 1IEC
61000-4-6
N3nbueHu
paauouec-
totu 1IEC
61000-4-3

3 Vrms

150 kHz o 80
MHz

3V/m

80 MHz no 2,5
GHz

3V
3V/m

ITpeHOCHMO ¥ MOOMJIHO PaAMO4eCTOTHO KOMYHHU-
KalMOHHO 00OpyaBaHEe HEe TPsAOBA /a ce M3MOJ3Ba
110-0JIM30 /10 KOATO U 1 € 4acT Ha MOJElNa, BKIIOYHU-
TEJTHO KaOelH, OT MPENOPBYUTEIIHOTO PA3CTOSHUE, U3~
YUCIICHO 110 YPAaBHEHHUETO, MPHIOKMMO 33 YECTOTaTa
Ha TIpe/iaBaTeIs.

ITpernopbYUTENHO PA3CTOSIHUE Ha Pa3ielsHe

3V

d=1,2xP"* 80 MHz n10 800 MHz

d=2,3xP"* 800 MHz z10 2,5 GHz

KbJIeTO P € MakcuManHaTa HOMHHAJIHA U3XOAHA MOII-
HOCT Ha TpenaBareins BbB BatoBe (W) cropex mpowus-
BOAMTENS Ha mpenasarels, a d € IpenopbUYUTENHOTO
pa3cTosiHue Ha pa3lensHe B MeTpH (m).

Cunata Ha MOJIETO OT CTAllMOHAPHM PaJMOYECTOTHU
IpeJaBaTely, OnpeaesieHa Ype3 eleKTPOMAarHUTHO
M3cieBaHe Ha MSCTOTO Ha eKCIUIoaTalus,” TpsioBa 1a
ObJie M0-MaJIka OT HUBOTO Ha ChOTBETCTBHE BbB BCEKH
4eCTOTeH JAMana3oH.”

BB3MOXKHO € J1a BB3HHKHAT CMYIIEHHs B OIU30CT /10
obopynBane, 0003HaYEHO ChC CIACTHNS CUMBOI:

((( i)))

3ABEJIEXKA 1 ITpu 80 MHz n 800 MHz ce npuiara mo-BUCOKHST Y€CTOTEH 00XBar.
3ABEJIEXKKA 2 Te3u Hacoku MOXKE J1a He ce IIpUiaraT BbB BCHUKU CUTYyalud. EJeKTpoMarHuTHOTO
Pa3NpPOCTPAaHEHUE CE BIIMsE OT MONIBLIAHETO M OTPA3SBAHETO OT CTPYKTYPH, IPEIMETH U XOpa.
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. Cunara Ha MONETO OT CTAIlMOHAPHU NpeaaBaTesy, KaTo 0a30BM CTAHIMHU 3a paguoTenedoHu (Kie-
THYHU/OE3KMYHN) 1 HA3€MHH MOOWJIHH PaJHOCTaHINH, Tro0uTencko paano, AM u FM paanopas-
NPBCKBAHE U TEJICBHM3MOHHO M3JTbYBAHE, HE MOXKE Jla C€ MPEABUAN TEOPETUYHO C TOYHOCT. 3a Jia
ce OLICHM eJIEKTPOMArHUTHATa Cpela, AbJDKAIA Ce Ha CTAIlMOHAPHH PaJIMOYECTOTHH IIpe/laBaTely,
TpsiOBa /1a ce OOMHCIIN €IeKTPOMAarHUTHO MPOyYBaHEe Ha 00ekTa. AKO M3MepeHaTa HHTCH3UBHOCT Ha
HOJIETO Ha MSICTOTO, Ha KOETO C€ M3IOJI3BA MOJEIBT, IPEBUIaBa MPUIOKUMOTO HUBO HA PaJIodec-
TOTHO CHOTBETCTBHE, MOACTBT TPsAOBaA J1a ce HaOMonaBa, 3a 1a ce MPOBEpH HOpMaHaTta My padora.
Axo ce HaOIIOIaBaT HEOOMYAMHH Pe3yNITaTh, MOXKE J1a ca HEOOXOAMMH JONBIHUTEIHH MEPKH, KaTo
HarpuMep MPEOPUESHTHUPAHE MM IIPEeMECTBaHE Ha MOJIEIa.

» B uecrotHus nuanason ot 150 kHz no 80 MHz nHanpernaroctTa Ha mojieTo TpsOBa 1a € mo-Maika
ot 3 V/m.

IIpenopbYuTeTHH PA3CTOSTHUS MeK/AY MPEHOCHMO U MOGUJIHO PAIHOKOMYHHKALIMOHHO 000pPY/I-
BaHe M MojieJia

MozenrbT € Ipe/iHa3Ha4YCeH 3a U3IMO0I3BAHE B CICKTPOMArHUTHA CPEZIa, B KOATO C€ KOHTPOIMPAT H3JTbU-
BaHUTE PAJMOYCCTOTHH CMYIeHHUs. KIIMEHTHT WIIH NOTPEOUTENST Ha MOJIeNa MOXKE /1a TIOMOTHE 34
Mpe0TBpPaTsIBaHe Ha eJICKTPOMArHUTHU CMYLICHHUSI, KaTO TMOAABbPKA MUHUMAITHO PA3CTOSIHHE MKy
MPEHOCHMO ¥ MOOMITHO PaJIHOYECTOTHO KOMYHHKAIIMOHHO 000py/iBaHe (TIpeaBaresin) u Mojena,
MPENnopbYaHO MO-/I0JTy, B 3aBUCHMOCT OT MAaKCHMaJIHATa U3XO0/IHA MOIIIHOCT Ha KOMYHHKAI[HOHHOTO
obopynBaHe.

Howmunanna makcumai- | Pa3crosiHie Ha pas3aensHe B 3aBHCHMOCT OT Y€CTOTAaTa Ha MpeaaBaTesis m
Ha u3xoxHa MomHocT Ha|  150kHz no 8OMHz 80MHz m0 800MHz 800MHz no 2,5GHz
npenasarens W d=1,2xp'? d=1,2xp'"? d=2,3xP"
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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3a mpenaBarein ¢ MaKCMMaJIHa U3XO0/IHA MOIIHOCT, KOSITO HE € OCOYeHa M0-Tope, MPernopbuuTeTHO-
TO Pa3CTOSTHHUE B METPH (M) MOke J1a Ob/Ie M3UUCIICHO, KaTo CE U3I0J3Ba YPAaBHEHUETO, TPHIIOKUMO
3a yecToTara Ha IpejaBareis, KbeTo Pis € MakcuMaHaTa HOMUHAJIHA M3XO0/{HA MOIHOCT Ha Tpejia-
Baress BbB BaroBe (W) criopest pOM3BOANTEIIS Ha TIpe/iaBaTelis.

3ABEJIEXKA 1 ITpu uectorn 80 MHz 1 800 MHz ce npuiara pa3cTossHUETO Ha pa3elisHe 3a
MO-BHCOKHS YECTOTEH JIHANa30H.

3ABEJIEXKA 2 Te3n HacOKH MOKE J1a HE C€ PUJIaraT BbB BCHUKU CHTyalluu. EleKTpoMarHuTHOTO
pa3NpOCTpaHEHUE Ce BIIMsIE OT MOMNIBLIAHETO M OTPA3SBAHETO OT CTPYKTYPH, PEIMETH U X0Opa.

Apex JIoKaTop B TOperocoueHara eJIeKTpOMarHuTHa cpefa, Toi me Obae Oe3omnaceH u
MOJKE J1a OCUT'YPH OCHOBHHUTE CBOMCTBA, KaTo Hanpumep uieH 1.6.1-1.6.3;

1. M3mepBaHe Ha IyJIHWT, MyJITHA HEKPO3a, MEpHANTNKAICH TapOAOHTHT M JBJDKHHA Ha
3p0a.

2. MI3MepBaHe Ha ABIDKWHATA HA 360a NPy Bh3CTAHOBSBAHE HA KOPOHKATA.

3. 3MepBaHe Ha ABIDKUHATA HA 3602 TIPH TPAHCIIIAHTALNS U PETPAHCIUIAHTAIIHS.
Hpenynpe:xaenus:

1. Mpenynpexaenns: [Torpedurensar TpsoBa ma ce crodpassiea ¢ EMC, monst, mHCTaIH-
paiiTe 1 IyCHETE B EKCILTIOATAIUs MOJIeIa B ChOTBETCTBHE ¢ nHpopmanusaTa 3a EMC, mpe-
JIOCTaBEeHA B MPU/IPY’KaBAIINTE JOKYMEHTH.

2. Ilpenynpexaenus: [IpeHOCHMOTO M MOOHITHOTO PalodeCcTOTHO KOMYHHKAIIMOHHO 000-
pyaBaHe MOXeE /1a TTOBJIHSIE Ha MEAUIIMHCKOTO EIEKTPUIECKO 000py/IBaHE.

3. M3non3BaHeTo He € ONpe/esieHo 3a JIoKaTopa Apex MOJIeNbT Ha ajarnTepa, H3MepBaTe-
HaTa JKUIA, IIUIKATa 33 MHJIa MOXKE JIa YBEINYM KOJMYECTBOTO Ha M3TBbUBAHETO WM /2
HaMaJM criocoOHOCTTa 3a CMYILCHHMS Ha JOKaTropHara cucrema Apex. CiMchbK Ha BCHYKH
Kabesm M MakCUMaJIHU JBJDKMHU Ha KaOelnnTe € KaKTo CIe/Ba, MpeodpasyBaTein U JpyTH
aKcecoapH, 3a KOUTO TPONU3BOAMUTENSAT TBBPAN, Y€ OTTOBApST Ha M3MCKBAHMATA 33 M3ITbU-
BaHEe M yCTOHYMBOCT. Mo, M3MOJI3BAalTEe OPUTHHAITHH aKCECOAPH.

HaumenoBanne Ha
CepuieH HOMED JpmxuHa Ha kabena | [damm expaHmpaHeTo
aKCecoapuTe
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1 azanrep 1 He

) U3MepBaresieH Mpo-

1,7 He
BOJHHK

3 mMnKa 3a Qan 0,2 He

4. Ipenynpexaenus: VM3non3BaHeTo Ha akcecoapy, mpeodpa3yBaresid U KademiH, pa3ind-
HH OT TIOCOYEHHTE, C N3KIIOYCHUE Ha ITpeoOpa3yBarelin 1 KalelH, IPoiaBaHu OT MIPOHU3BO-
JIUTENS KaTO PE3EPBHU YaCTH 3a BTPEIIHN KOMIIOHEHTH, MOXKE J]a JOBEZE 10 YBEIUYaBaHE
Ha eMUCHHTE WM HaMaJIIBaHE Ha yCTOMYMBOCTTA HA MOJENA.

5. MonensT He TpsOBa /1a ce M3MONI3Ba B CHCEJICTBO C APYro 000py/IBaHE MM J1a Ce MOJ-
pek/ia 3aeJHO C HETO, a aKo € He0OXOMMO M3MOJI3BAHETO MY B CHCE/ICTBO HIIH ITOAPEK/Ia-
He, MOZICJTBT TpsIOBa J1a ce HaOJIoAaBa, 3a 1a ce MPOBEpH HOpMallHaTa My paboTa B KOH(H-
TypanusTa, B KOSATO III€ C€ U3IO0JI3Ba.

6.Axcecoapure amanTep, 6aTepus, n3MepBarelieH IPOBOJHHUK, IIUIKa 3a (aiioBe Ha Apex
JIOKAaTOp MOJENBT MOXKeE Ja MOBIHsIEe Ha KOTMUECTBOTO paauanus. OpUrnHalIHUTE aKCeco-
apu ca B cboTBeTCTBUE ¢ M3nuckBaHusaTa Ha IEC 60601-1-2. Mons, usnonssaiite opuru-
HAJIHU aKcecoapHu.
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1 Uvod

1.1 Popis zarizeni
Lokator apexu je podpirné zatizeni endodontického osetfeni, které prostfednictvim méte-
ni délky apexu zubli poméaha zubnim Iékaiim dokoncit endodontické osetieni.
Vlastnosti zafizeni:
a) Je vybaven jasnym displejem LCD, jasnym obrazem a riznymi barvami, které jasné
ukazuji trajektorii souboru.
b) Na zakladé pokrocilé technologie méteni impedance vice frekvencnich siti a automatic-
k¢ kalibrace je zajisténa presnost méteni.
c) Pilnikova svorka, hacek na rty, dotykova sonda a sonda pro testovani buni¢iny mohou
byt autoklavovany pii vysoké teploté a vysokém tlaku. U&inné zamezeni kiizové infekei.
d) Baterie je dobijeci, neni nutné je opakované vymeénovat.

1.2 Model a rozméry
1.2.1 Rozméry: 101 mm (délka) x 101 mm (Sitka) x 175,5 mm (vyska)
1.2.2 Hmotnost: 685¢g
1.2.3 Model: EDGEAPEX

1.3 Soucasti

1.3.1 Obrazek hlavni jednotky. (Obrazek 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator —{||SEEnges : Power indicator

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode buttot : Adjust button
> Power on/off

Obrazek 1

1.3.2 Obrazky hlavniho pfislusenstvi ( Obrazek 2 )
S

A

N\

Mg¢ftici drat Souborovy klip Hacek na rty Dotykova sonda

. . Sonda pro testovani
Baterie Adaptér Tester pro ..
buni¢iny

I

Obrazek 2
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1.4 Struktura
Sklada se z hlavni jednotky, méficiho dratu, hackl na rty, svorky na pilnik, dotykové son-
dy, adaptéru, sondy pro testovani buniciny atd..
1.5 ZamySlené pouziti
Toto vybaveni se vztahuje na nize uvedena méteni:
1.5.1 Slouzi k ur€eni pracovni délky rtiznych typt kofenovych kandlki pfi oSetieni kote-
novych kanalkt.
1.5.2 Pouziva se k testovani vitality buni€iny.
1.5.3 Ptistroj musi v nemocnici a na klinice obsluhovat kvalifikovani zubni 1ékafi.
1.6 Kontraindikace
Nedoporucujeme pouzivat tento model u pacientd s kardiostimulatorem (nebo jinym elek-
trickym zafizenim) nebo u pacientt, kterym je doporuceno nepouzivat elektrické zatizeni
(napft. elektricky holici strojek, elektricky foukac) z bezpecnostnich divodu.
1.7 Klasifikace zarizeni
1.7.1 Typ ochrany pied trazem elektrickym proudem: Vybaveni tridy II
1.7.2 Stupeil ochrany pted urazem elektrickym proudem: Pouzita ¢ast typu B
1.7.3 Stupeil ochrany proti vodnimu razu: Bézna zatizeni ( IPXO0 )
1.7.4 Ptistroj neni vhodny k pouziti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem
nebo s kyslikem ¢i oxidem dusnym.
1.7.5 Provozni rezim: Nepftetrzity provoz
1.7.6 Pouzita ¢ast: Dotykova sonda, Hacek na rty, Pilnikova svorka, Sonda pro testovani
buniciny
1.8 Hlavni technické specifikace
1.8.1 Baterie: 3,7 V/2000 mAh (Model: 18500)
1.8.2 Adaptér (model: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Vstupni Gdaje: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Vystup: DC5V/1A
1.8.3 Spotiebni vykon: <0,5W



1.8.4 Obrazovka: 3,8" LCD DISPLEJ

1.8.5 Bzucak: Bzu¢ak upozorni, kdyz se pilnik s koncovkou pfiblizi k vrcholu.
1.8.6 Verze softwaru pro vydani: V1

1.8.7 Podminka provozu

a) Teplota prostiedi: +5°C ~ +40°C

b) Relativni vlhkost: 30% ~75%.

c¢) Atmosféricky tlak: 70 kPa ~ 106 kPa

2 Upozornéni na instalaci a pouZivani zarizeni
2.1 Pfed zahajenim provozu si peclivé prectéte navod k pouziti.
2.2 Kdyz indikacni lista dosahne polohy ¢iselniku 0,0 a na obrazovce se objevi napis
"APEX", endo pilnik dosahl anatomického apikalniho foramen. Pro zajisténi bezpecnosti
se pracovni délka klinicky zjisti odeétenim 0,5-1 mm od délky zméfené lokatorem Apex.
2.3 Stupnice 0,5 a 1,0 na ¢iselniku obrazovky neznamenaji, ze vzdalenost k vrcholu je 0,5
mm nebo 1,0 mm. Pouze pfipominaji operatérovi, ze se pilnik pfiblizuje nebo vzdaluje od
apikalniho otvoru.
2.4 Pokud sloupcovy graf na obrazovce nahle udéla velky pohyb nebo se v horni ¢asti ka-
nalu okamzité zobrazi "OVER", pokracujte mirné smérem k vrcholu, aby se signal vratil
do normalu.
2.5 Abyste zabranili uniku vody nebo interferenci mezi kofenovymi kanalky a naslednému
nepiesnému meéfeni, vysuste pfed kazdym pouzitim piistupovou dutinu pomoci bavinéné
pelety nebo vzduchového foukace.
2.6 Pouzijte velikost pilniku pfizpsobenou priméru kotenového kanalku. Zvoleny soubor
je prilis maly pro velky kofenovy kanalek, coz miize zptisobit, ze digitalni displej neni bé-
hem zakroku stabilni.
2.7 Abyste se ujistili, ze pilnikova svorka a méfici vodi¢ maji dobry kontakt, vyzkousejte
ptred kazdym pouzitim pfipojeni vodice (viz 3.1.2).
2.8 Pilnikova spona, hacek na rty a dotykova sonda, sonda pro testovani buniciny jsou
opakované pouzitelné. Pied kazdym pouzitim se ujistéte, ze byly autoklavovany pii vyso-
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kém tlaku a vysoké teploté. Pilniky endo by nemély byt pouzity vice nez tfikrat.

2.9 Pokud se piistroj delsi dobu nepouziva, je tieba baterie vyjmout a ulozit.

2.10 Kdyz blika indikator slabé baterie, dobijte baterii.

2.11 Pouzivejte prosim originalni komponenty, komponenty vyrobené jinymi spolecnost-
mi mohou zpUsobit nepfesné méteni nebo neméftitelnost.

2.12 Béhem méfeni se vyhnéte spojeni vnéjsi a vnitini kapaliny endodoncie, abyste zabra-
nili rozdilu méfeni.

2.13 Endopilnik a pilnikovou sponu uchovavejte mimo dosah jinych kovil nebo nastrojt.
2.14 Aby nedoslo ke zkratu, je tfeba byt obzvlasté opatrny u pacienttl s kovovymi korun-
kami nebo miistky. Pro zajisténi spolehlivosti méfeni potvrd’te vlhkost endo. Pokud se
potvrdi, ze endo pilnik jest¢ nedosahl apexu, udaje zobrazené na apex lokatoru jsou piili§
nizké, zkontrolujte, zda je endo pfili§ suché, a potvrd’te to pomoci rentgenu.

2.15 Tento pfistroj ma elektromagnetické ruseni, pacient nebo 1ékaft, ktery ma pfistroj pro
meéfeni srde¢niho rytmu, nesmi tento pristroj pouzivat a piistroj je nachylny na jina zafize-
ni, kterd produkuji elektromagnetické ruSeni. Zubni I¢kati by méli byt pfi praci v takovém
prostiedi opatrni.

2.16 Zaruka plati pro bézné podminky pouzivani.

2.17 Jakéakoli zména zptisobuje neplatnost zaruky a miize zpisobit poSkozeni pacienta.
2.18 K tomuto stroji lze pouzit pouze originalni adaptér a lithiovou baterii.

2.19 Neumist'ovat zafizeni tak, aby bylo obtizné ovladat odpojovaci zafizeni.

2.20 Adaptér musi byt pfipojen k prislusnému zdroji napajeni, ktery je uveden v navodu.
2.21 Chyba pii vymeéné lithiovych baterii mize vést k nepfijatelnym rizikim, proto pou-
zivejte origindlni lithiové baterie a vyméite lithiovou baterii podle spravného postupu v
navodu.

2.22 Vyjméte baterii, pokud se zafizeni nebude po uréitou dobu pouzivat.

2.23 Do drazky podstavce nevkladejte cizi t¢lesa, naptiklad kov.



3 Instalace zatizeni

3.1 Rezim lokatoru Apex
3.1.1 Priprava
Zasuiite zastrcku méticiho vodice do pravé bocni zasuvky pfistroje.
Pozor:
a) Pti pouzivani zafizeni bud’te opatrni, udrzujte jej stabilni a vyvarujte se narazu. Neopa-
trné pouzivani vede k poskozeni nebo poruse stroje.
b) Méteni nelze provést bez uplného zasunuti zastrcky.
c) Dbejte na to, abyste nezasahli zastrcku. Zatizeni drzte stranou.
Do obou zasuvek méficiho dratu zasunte pilnikovou svorku a hacek na rty. Pfi pouziti sa-
motného lokatoru Apex Locator neni rozdil mezi Sedym a bilym koncem méfticiho dratu
[Obrazek 3]. Pokud je vSak lokator Apex pripojen k motoru Endo, pfipojte bily konec s
hackem na rty a Sedy konec je zavésen.

X Vv

(@) (b)
Obrazek 3 Obrazek 4




Pozor:

Dbejte na to, abyste pii zasouvani nebo vysouvani méficiho dratu a pilniku netahali za
drat. [Obrazek 4 (a)]

Spravna ¢innost je zndzornéna na obrazku 4 (b).

3.1.2 Zkontrolujte pfipojeni vodice (testujte pied kazdym pouzitim)

a) Stisknéte vypinac. Zkontrolujte, zda se na LCD displeji zobrazuje scéna méfeni délky
kotfenového kanalku.

Zatizeni se automaticky vypne po 5 minutach bez provozu.

b) Zkontrolujte, zda je zastrcka méficiho vodice spravné zasunuta do zasuvky.

i

Obrazek 5 Obrazek 6

¢) Zkontrolujte, zda jsou pilnikova spona a hacek na rty dobfe pfipojeny k méticimu dratu.
d) Presvédcte se, ze se hacek dotyka ohnutého dratu pilnikového klipu [jak je znazornéno
na obrazku 5], zda se ikona pfipojeni na displeji LCD zobrazuje trvale [jak je znazornéno
na obrazku 6], jinak to znamena, ze pilnikovy klip nebo méfici drat je poSkozeny a mél by
byt vyménén.

3.1.3 Urceni pracovni délky

a) Kdyz indikac¢ni lista dosédhne polohy ¢iselniku 0,0 [Obrazek 7(a)], [Obrazek 7(b)] a na
obrazovce se objevi napis "APEX", endo soubor dosahl anatomického apikalniho fora-
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men. Na zakladé naméfené délky odectéte 0,5-1,0 mm a ziskejte pracovni délku.
b) Kdyz indika¢ni prouzek dosdhne cervené oblasti "OVER" [Obrazek 7(c)], znamena to,
ze endo pilnik prekrocil apikalni otvor.

' '
] ]
] ]
——] ——]
] ]
] ]
| | .
.| .|
] ]
] ]
- -
] ]
- -
[} ]
[} [}
mav. mav.

(a) (b) (©)
Obrazek 7

* Pracovni délka se pon€kud lisi v zavislosti na jednotlivych zubech. Tento rozdil musi
posoudit zubni 1ékaf pfi oSetfeni zubu.
* Nezapomeite si udélat rentgenovy snimek a zkontrolovat vysledky.
3.1.4 Nastaveni apikalniho dorazu
Stisknutim prostfedniho tlacitka nastavte Apical Stop v rozmezi 0,0 az 0,5 a nastaveny
parametr se automaticky ulozi. Kdyz soubor dosdhne apikalni zarazky, zatizeni za¢ne ne-
pretrzité pipat.



[
Apical stop
Set range
B o0 |
[ ]
[ ]
.
Obrazek 8
3.1.5 Testovani zatizeni testerem (test kazdé dva tydny)
Uzivatelé mohou pomoci testeru zkontrolovat, zda zafizeni funguje spravné, konkrétni
operace je nasledujici:
a) Vytahnéte métici vodi€ a vypnéte pfistroj.

Obrazek 9

b) Vlozte tester.



¢) Po zapnuti, pokud indikac¢ni lista ukazuje v rozmezi =1 bar od ¢iselniku 0,0, zafizeni
funguje normalné [Obrazek 9]. Pokud je indika¢ni prouzek mimo rozsah, pfistroj nemiize
mefit presné. V takovém piipad¢ se obrat’te na autorizovaného distributora nebo vyrobce.
3.1.6 Pripojeni ke kompatibilnimu motoru Endo. (volitelné)

Zapojte jeden konec vedeni USB do zasuvky USB na pravé strané zatizeni a druhy konec
pripojte ke kompatibilnimu motoru Endo, jak je znazornéno na obrazku 10 (a). Mezi t€mi-
to dvéma konci neni zadny rozdil. Jak je zndzornéno na obrazku 10 (b), kdyz sviti ikona
protithlu, lokator Apex a motor Endo mohou normalné¢ komunikovat, takze v motoru
Endo Ize realizovat funkei 2 v 1.

|

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

S )
Obrazek 10

I | )

[Cautions] :
(D Prosim, pouzivejte lokator Apex opatrné a neupust'te jej ani do néj neudefte. Pfi neopa-
trném pouzivani mize dojit k poskozeni stroje nebo k poruse.
(2 Pokud nebyl vodi¢ USB zcela zasunut do zasuvky USB, lokator Apex nemiize komuni-
kovat s motorem Endo.
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(3 Po zasunuti kabelu USB do zasuvky USB na néj nic neupust'te a do zasuvky USB neu-
deite.

3.2 Rezim testu buni¢iny
Tento rezim je metodou pro urceni stavu zubni dfen¢ sledovanim tolerance zubt k pulz-
nim signaldm rtzné intenzity. Intenzita pulzniho signalu buni¢iny se automaticky zvysuje
od nizké po vysokou, pficemz hodnoty se pohybuji od 0 do 80.
3.2.1 Jak pouzivat funkci testu buniciny:
1. Pacientovi by mél byt vysvétlen ticel testu, aby se vyloucila zbyte¢na nervozita a aby
pacient spolupracoval. Pacient by mél byt také poucen, aby pfi pocitu brnéni okamzité
zvedl ruku.
2. Zasuite méfici vodi¢ do piislusného rozhrani stroje a do dvou libovolnych zasuvek mé-
ficiho vodice zasuiite sondu testeru buniciny a hacek na rty.
3. Zapnéte napdajeni a dlouhym stisknutim tlacitka rezimu na dobu delsi nez 2 s ptfepnéte
do rezimu testu buniciny (rezim PT), jak je zndzornéno na obrazku 11.
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Obrazek 11
4. Stisknutim tlacitka rezimu zvolte hlasitost a iroven pulzi a poté nastavte hlasitost a
rychlost pulzt stisknutim tlacitka nastaveni.
5. Izolujte zkouSeny zub od vlhkosti a vysuste povrch zubu foukanim. Pokud se na kréku
zubu nachazi zubni kdmen, je tieba jej vycistit.
6. Umistéte hacek na rty do koutku ust pacienta a na sondu pulzniho testeru naneste vrstvu
vodivého prostiedku (napf. zubni pasty). Sondu umistéte na stfedni 1/3 labidlni (bukalni)
plochy nebo na 1/3 krc¢ku zubu.
7. Pokud jsou sonda a hacek v dobrém kontaktu, tidaj se automaticky pomalu zvySuje z
hodnoty "0". Po reakci pacienta sondu vyjmeéte a zaznamenejte hodnotu, ktera reakci zpt-
sobila. Obecné¢ Ize test opakovat dvakrat a je tfeba vzit primérnou hodnotu. Pokud je mezi
obéma hodnotami velky rozdil, mél by se provést tfeti test a poté by se mél vzit primér
dvou podobnych hodnot.
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8. Pokud je kontakt s testovanym zubem pferusen a kontakt je znovu navazan béhem 1 s,
hodnota impulzu se nevymaze a test mtize pokracovat bez resetovani.

9. Pred testovanim postizeného zubu je téeba otestovat normalni kontrolni zub, aby se jako
kontrola ziskala relativni normalni hodnota odezvy. Kontrolni zub je upfednostnén pied
kontralateralnim normalnim zubem stejného jména, nasleduje odpovidajici celistni zub
stejného jména a nakonec zdravy sousedni zub ve stejném kvadrantu jako postizeny zub.
Poznamka: Hodnota ziskana testerem diené musi byt porovnana s normalnim kontrolnim
zubem, aby méla diagnostickou hodnotu. Vzhledem k tomu, Ze intenzita reakce na pulzni
signal se u jednotlivych pacienti 1isi, bude v praxi dochdzet k falesn€¢ pozitivnim nebo
falesné negativnim vysledktim, takze pulzni test nelze pouzit jako jediny zéklad pro stano-
veni diagnozy.

3.2.2 Mozné pii¢iny fale$né pozitivnich vysledku testu duziny

1. Sonda se dotkne velké plochy kovové nahrady nebo dasni, ¢imz dojde k prutoku proudu
do parodontalni tkané.

2. Nedostatecna izolace vlhkosti nebo vysychani testovaného zubu zptsobuje unik proudu
do parodontalni tkané. Reakce parodontu a pulpy se vyrazné lisi. Pfed testem diené lze
porovnat pocit testovaného zubu s pfimou stimulaci parodontalni tkan¢.

3. Zkapalnéna nekroticka dfeit ma potencial vést proud do periapikalni tkané a pacient
muze mit mirnou reakci pfi nastaveni proudu na maximalni rozsah.

4. To, co pacient citi, je stimulace sousednich zubti.

5. Pacient je natolik vystresovany a tizkostny, ze signalizuje reakci pfi prvnim dotyku son-
dy s povrchem zubu nebo pfi dotazu na pocity.

3.2.3 Mozné pficiny fale$sné negativnich vysledkt testu duziny

1. Pacient pfedtim uzival analgetika, narkotika nebo alkoholické napoje, které brani sprav-
nému vnimani elektrické stimulace zubi.

2. Sonda pro testovani pulpy se nedokaze uc¢inné dotknout povrchu zubu, coz brani ptreno-
su pulzniho signalu do pulpy.

3. Drenl nov¢ profezanych zubli s nezralymi apexy obvykle nereaguje na elektrickou sti-
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mulaci.
4. Drent nadmérné odvapnénych zubtl v kofenovém kanalku obvykle nereaguje na elektric-
kou stimulaci a je bézna u postizenych zubl nékterych star§ich osob.
5. Nedavno traumatizované postizené zuby nemusi reagovat na elektrickou stimulaci.
6. Dalsi stavy, které zptisobuji degeneraci zubniho nervu.
Varovani: Pulpovy test mtize narusit ¢innost kardiostimulatoru, a proto je u pacientt s kar-
diostimulatorem v srdci kontraindikovan. Podrobnosti naleznete v pfislusnych kontraindi-
kacich v bod¢ 1.7.

4 Funkce a obsluha vyrobku

4.1 Pozadavky na pouZivani
Lokator vrcholti by mél byt ptesny, opakovatelny a snadno ovladatelny. Kromé spravného
zpisobu provozu jsou nezbytné nasledujici pozadavky.
4.1.1 Obsluha by méla probihat podle navodu k obsluze.
4.1.2 Zubni 1ékatfi by méli mit znalosti o poloze a primérné délce zubti a dovednost ovla-
dat pfistroj.
4.1.3 PIné odkryta pfistupova dutina pro zobrazeni pulpalni kabiny.
4.1.4 Rentgenovy snimek, ktery zobrazuje celou délku a kotfenové kanalky zubi.
4.1.5 Endopilnik by nemél byt ani piilis velky, ani pfili§ maly, aby nedoslo k profiznuti
apikalniho foramen.
4.1.6 Oznacte anatomicky symbol na nemocném zubu a zapamatujte si ho v anamnéze.
Tento symbol by mél byt vyznacen na zdravotnim mustku nebo na integrovaném zubu.
Znacka by méla byt umisténa na fezakové hrané predniho zubu nebo na Spic¢aku stolicky.
U mistkd, které jsou zjevné€ rozbité, by tento symbol mél byt na povrchu zubu, ktery je
podepien dentinem, a ne na zavésené skloving.
4.1.7 Akutni zanét v okoli apexu zmizel a infikovany materidl byl vyc¢istén. Je také nutné
zbavit se buni¢iny a odumielé tkan¢.
4.1.8 Nasledujici ptipady nejsou vhodné pro bézné méteni:
a) Velikost kofene podobna velikosti apikalniho otvoru.
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V tomto ptipad¢ bude vysledek méfeni délky kotenového kanalku kratsi, nez je jeho sku-
tecna délka, a to z divodu hypoplazie kotene [Obrazek 12].

b) Krvaceni nebo pietékani krve z apikalniho otvoru.

V takovém piipadé se krev z kofenového kanalku prelije do dasné, takze krev a dasné bu-
dou ve vodivém stavu, coz zplsobi nepfesny vysledek méfeni. V méteni lze pokracovat,
jakmile je krvaceni zastaveno [Obrazek 13].

¢) Korunka zubu je zlomena.

Tkan dasné se miize dostat do dutiny endootvoru v misté zlomu, coz zptisobi nepiesnost z
divodu elektronického vedeni. V méfeni 1ze pokracovat, pokud je koruna upevnéna sad-
rou nebo jinymi izolatory [Obrazek 14].

Obrazek 12 Obrazek 13 Obrazek 14

d) Na koteni zubu je prasklina.

V takovém piipadé¢ mtze prasklina zptsobit unik elektrického proudu, ktery ovlivni pfes-
nost méteni [Obrazek 15].

e) ustup endo, které bylo vyplnéno gutapercou.

Pied méfenim ocistéte zbyly materidl v kofenovém kandlku a vypliite jej malym mnoz-
stvim fyziologického roztoku [obrazek 16].

f) Kovova korunka se spojila s dasni.

Pti dotyku endo pilniku s kovovou korunkou dojde k neptesnosti [Obrazek 17].
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kovova korunka

kondenzace

7y

Obrazek 15 Obrazek 16 Obrazek 17

Nekdy se stava, ze se vysledky lokatoru apexu a rentgenového snimku neshoduji, coz neni
zpusobeno ani tim, Ze by pristroj nebyl v poradku, ani tim, ze by snimek nebyl pofizen
spravné.Skutecna poloha apikalniho otvoru se lisi od anatomické, velmi Casto se stava, ze
apikalni otvor je mirné stranou korunky kofenového kanalku.V takovém pfipad¢ se podle
uhlu snimani, jak ukazuje obrazek nize, zda, ze ptedni hrot kofenového kanalku nedosahl
hrotu kanalku. [Obrazek 18]
(Vzhledem k uhlu rentgenovych snimkii nékdy nelze spravné vyfotografovat apikalni ot-
vor, takze nelze zobrazit pfesnou polohu apikalniho otvoru.)

4.2 Pokyn
4.2.1 Zasunte zastrcku méficiho vodic¢e do zasuvky na boku hlavni jednotky. Zapnéte ji.
Baterie se nachazi na levé stran¢ obrazovky.
4.2.2 Zatizeni je v normalnim stavu. Zafizeni se vypne po 5 minutach bez pouziti.
4.2.3 Hlasitost je nastavitelnd. Pro nastaveni stisknéte spodni tlacitko hlasitosti.
4.2.4 Zavéste hacek na ret a ujistéte se, ze se dotyka Ustni sliznice jako referencni elektro-
da [Obrazek 19].
4.2.5 Pilnik pripnéte pilnikovou sponkou, pfiblizite se k vrcholu, kdyz je vzdalenost mensi
nez 2 mm, spusti se nepfetrzity alarm [Obrazek 20].
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file clip

lip hook ) /%) push

1. Push with thumb as the direction

arrow shows.

The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.

canal crown

Obrazek 18 Obrazek 19 Obrazek 20

Pozor:

a) Pii uchopovani kotfenového kandlku pilnikem uchopte horni ¢ast kovové ¢asti (v bliz-
kosti kotenového kanalku u rukojeti jehly). Pokud uchopite spodni ¢ast (Eepel nebo pohy-
blivou cast), dojde k opotiebeni pilniku. [Obrazek 21]

b) Pii méfeni délky kotenového kanalku pouzijte pilnik s pryskyfi¢nou rukojeti.

Pokud budete pfistroj pouzivat bez zubni rukavice, dojde k tniku a vysledek méteni bude
nepiesny.Proto pouzivejte jehlovy pilnik s pryskyfici a nezapomeiite se dotykat kovové
Casti prstem.

¢) Nepouzivejte prosim opotiebovanou svorku na pilnik, vysledek méteni by pak byl ne-
presny.

d) Pro uchopeni jehlového pilniku se fid’te [Obrazek 22 (a)]. Pokud jako [Obrazek 22 (b)],
nemuze spravné zmeftit délku kofenového kanalku kviili nevhodné sile a pfedni ¢ast ¢epu
kotenového kanalku se snadno opotiebuje.

Canal file Resinous handle
of the Canal file
Metal part of the The file clip V4 X
Canal file
Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)
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Obrazek 21 Obrazek 22

4.2.6 Jakmile pilnik dosdhne apexu, nastavte gumovou ¢ast nasazenou na endo pilniku na
referencni bod (fezdkovou hranu nebo hranu jamky), poté vytdhnéte endo pilnik, zméite
délku mezi horni casti pilniku a gumovou casti, a to je pracovni délka zubu. Lze jej také
pouzit s dotykovou sondou misto pilnikového klipu, pokud neni vhodné méfit zadni zuby
[Obrazek 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Obrazek 23

4.2.7 Po vypnuti odstraiite hacek na rty, pilnikovou svorku nebo dotykovou sondu.
4.2.8 Soucasti, které se dotykaji téla, musi byt autoklavovany pii vysoké teploté a vyso-
kém tlaku. P1ast’ a méticidrat by mély byt oc¢istény 75% alkoholem..
Pozor: Pri ¢isténi se vyhnéte hedvabnému sitku.
5 ReSeni problémii
Problémy Mozna pficina Reseni

1. Pokud je baterie umisténa sprav-
ne¢?

2. Pokud je baterie bez napajeni?

1. Je méfici vodi¢ spravné piipo-|Zkontrolujte, zda je méfici drat pevné zasunut,
jen? spojte hacek s pilnikem a zkontrolujte, zda
2. Pokud je méfici vodi¢ prerusen? |neni méfici drat prerusen.

Pokud je hlasitost nastavena na
"mute"?

1. Znovu nainstalujte baterii.
2. Nabijte baterii.

Po zapnuti neni na obrazovce
zadny signal ani napajen.

Délku kofenového kanalku
nelze zméfit.

Zadny zvuk alarmu. Nastavte troven zvuku.
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Problémy Mozna pfiCina Reseni
1.Znovu pfipojte adaptér.
1.Adaptér neni dobie piipojen. 2. Vyméite adaptér, musite pouzit originalni
Indikétor LED nabijeni 2.[30u;111 J§te vadny adaptér s nad-|adaptér. ) B ' o
mérnym vykonem. 3. Znovu vlozte baterii a poté znovu pfipojte

odchazi.

3.Baterie neni dobfe nainstalovana.
4.Baterie byla poSkozena.

adaptér.
4. Vyménte baterii a poté znovu pfipojte adap-
tér.

Displej neni pfi méfeni stabil-
ni: vysledek méfeni je spise
delsi nebo kratsi; ¢iselné zob-
razeni je nepravidelné.

Je spojeni mezi hackem na rtu a
ustni sliznici v poradku?

Ujistéte se, ze se hacek na rty dotyka ustni
sliznice v dobré poloze.

Pretéka krev/sliny, ptilepené na
korunce?

Krev, tekutina pretékajici z kofenového ka-
nalku, nalepend na korunku nebo kréek zubu,
zpusobi zkrat a nasledné zpisobi nenormalni
jevy. Vycistéte krev a tekutinu.

Pokud je kofenovy kanalek napl-
nén krvi, tekutinou?

Jakmile se endo jehla dotkne povrchu koteno-
vého kanalku, ktery je naplnén krvi, okamzité
se zobrazi "OVER". V tomto pfipadé¢ pfilozte
jehlu k apikalnimu kotfenovému kanalku, pak
bude zobrazeni normalni a mtzete spravné
zméfit délku kofenového kanalku.

Pokud je na povrchu zubu tekutina,
je na povrchu zubu $krabanec?

Vycistéte povrch zubu.

Pokud se endo jehla dotkne dasni?

Pokud se endo jehla dotkne dasni, na displeji
LCD se zobrazi "OVER".
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Problémy

Mozna pfiCina

Reseni

Displej neni pii méfeni stabil-
ni: vysledek méfeni je spise
delsi nebo kratsi; ¢iselné zob-
razeni je nepravidelné.

Pokud je v kofenovém kanalku
stale den?

Pokud v kofenovém kanalku zistalo mnoho
dfené, nelze spravné zméfit délku kofenového
kanalku.

Pokud se jehla dotkla kovového
opravovaného materialu?

Jakmile se jehla dotkne kovového opraveného
materialu, aktudlni méfeni od dasni po ztratu
parodontalni tkané, na obrazovce se zobrazi
"OVER".

Pokud je na pfilehlém povrchu
zubni kaz?

Meéteni proudu od kazu ptilehlého povrchu k
dasni, pak nelze spravné zméfit délku kofeno-
veho kandlku.

Zda je vedlejsi zub nebo je kofen
zubu zlomeny?

Jakmile jehla dosahne kolateraly nebo zlome-
né Casti kofene zubu, méfeni proudu pietece z
parodontalniho vazu, zobrazi se "OVER".

Je to proto, ze krom¢& horni pulpo-
vé komory je nizka korunka zubu?
Nebo tam zustaly zbytky?

Pouzijte gumovou hraz, abyste zabranili prito-
ku proudu do désni.

Displej neni pfi méfeni stabil-
ni: vysledek méfeni je spise
delsi nebo kratsi; ¢iselné zob-
razeni je nepravidelné.

Jsou cysty apikalni?

V piipadé cyst nelze délku kofenového kanal-
ku pfesné zméfit.

Zda neni svorka souboru ¢ista nebo
poskozena?

Vy¢istéte pilnikovou sponu alkoholem nebo ji
vyméite.

Zda je méfici vodi¢ prerusen nebo
ma $patny kontakt?

Dotknéte se piimo obou konct méticiho vodi-
Ce, zobrazi se "-3".

Indikator méfeni délky se
plné zobrazi pouze v blizkosti
uzké Casti vrcholu.

Zda je kofenovy kanalek okluziv-
ni?

Po proniknuti Gizkou ¢asti apexu bude zobraze-
ni normalni.

Pokud je kotfenovy kanalek pfilis
suchy?

Navlhc¢ete kofenovy kanalek fyziologickym
roztokem nebo roztokem chlornanu sodného.

Pokud je endo pilnik pfili§ maly
pro velky kofenovy kanalek?

Nahradi aktualni soubor endo vét§im soubo-
rem.

* Pokud vSechna vySe uvedena opatieni nefunguji, kontaktujte nas.
6 Ci¥téni, dezinfekce a sterilizace
Postup ¢isténi, dezinfekce a sterilizace se vztahuje pouze na piislusenstvi pilnik, dotyko-
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vou sondu a hacek na rty.
Reprocessingové postupy maji pouze omezeny dopad na tento pilovy klip, dotykovou
sondu a hacek na rty. Omezeni poctu postupil repasovani je tedy dano funkci/opotiebenim
pristroje. Pti kazdé obnovené piipraveé k pouziti vSak dochazi ke starnuti vyrobkl vlivem
tepelného a chemického namahani. Stanovena maximalni doba sterilizace pro File clip je
200krat. Maximalni doba sterilizace pro dotykovou sondu a hacek na rty je 1000krat.
V piipad¢ poskozeni by mél byt pfistroj pfed odeslanim zpét vyrobci k opraveé znovu zpra-
covan.

6.1 Ptiprava v misté pouZiti:
Odpojte pilnikovou svorku, dotykovou sondu a hacek na rty od méficiho vodice. Hrubé
znecisténi pristroje odstrante ihned po pouziti studenou vodou (<40 °C). Nepouzivejte
fixacni Cistici prostfedky ani horkou vodu (>40 °C), protoze to mtize zpusobit fixaci zbyt-
kt, které mohou ovlivnit vysledek procesu regenerace. Ptistroje skladujte ve vlhkém pro-
stfedi.

6.2 Doprava:
Bezpecné skladovani a preprava do mista prepracovani, aby nedoslo k poskozeni a konta-
minaci zivotniho prostiedi.

6.3 Ptiprava na dekontaminaci:
Ptistroje musi byt znovu zpracovany v rozebraném stavu.

6.4 Prredcisténi:
Proved’te ru¢ni pred¢isténi, dokud nejsou pfistroje vizualné Cisté. Ponoite pfistroje do Cis-
ticiho roztoku a proplachujte lumeny vodni pistoli se studenou vodou z vodovodu po dobu
nejméné 10 sekund. Povrchy oc€istéte mekkym §tétinovym kartacem.

6.5 Cisténi:
Pokud jde o ¢isténi/dezinfekci, oplachovani a suseni, je tieba rozliSovat mezi manualnimi
a automatizovanymi metodami obnovy. Pfednost se dava automatizovanym metodam pte-
pracovani, zejména z diivodu lepsiho standardiza¢niho potencidlu a primyslové bezpec-
nosti.
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Automatizované Cisténi:
Pouzivejte myci a dezinfekéni zafizeni splitujici pozadavky fady ISO 15883. Pfistroj vloz-
te do pfistroje na podnosu. Pfipojte pristroj k WD pomoci vhodného adaptéru a spust'te
program:
- 4 minuty pfedmyti studenou vodou (<40 °C);
- vyprazdiovani
- 5 minut myti jemnym alkalickym ¢isticim prostfedkem pii 55 °C
- vyprazdiovani
- 3 minuty neutralizace teplou vodou (>40 °C);
- vyprazdiovani
- 3 minuty neutralizace teplou vodou (>40 °C);
- vyprazdiovani
- 5 minutovy meziplach teplou vodou (>40 °C)
- Vyprazdiovani
Automatizované Cistici procesy byly ovéteny pouzitim 0,5% neodisheru MediClean forte.
Poznamka Podle normy EN ISO 17664 nejsou pro tyto piistroje vyZzadovany zadné meto-
dy ru¢niho zpracovani. Pokud je nutné pouzit manualni metodu piepracovani, pred pouzi-
tim ji ovéite.

6.6 Dezinfekce:
Automaticka termicka dezinfekce v pracce/dezinfektoru s ohledem na narodni pozadavky
tykajici se hodnoty A0 (viz EN 15883). Pro zafizeni byl ovéten dezinfekéni cyklus 5 mi-
nut dezinfekce pii teploté 93 °C, aby bylo dosazeno hodnoty A0 3000.

6.7 Automatické suseni:
VysuSeni vnéjsi strany pfistroje pomoci cyklu suseni v mycce/dezinfektoru. V ptipadé
potieby lze provést dalsi ruéni susSeni pomoci ru¢niku, ktery nepousti vldkna. Vyfouknéte
dutiny nastrojti pomoci sterilniho stla¢ené¢ho vzduchu.

6.8 Testovani funk¢énosti, udrzba:
Vizualni kontrola Cistoty piistroji a jejich opétovné sestaveni. Testovani funkénosti podle
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navodu k pouziti. V ptipadé potieby provedte proces opakovaného zpracovani znovu, do-
kud nejsou nastroje viditelné Cisté. Pfed balenim a autokldvovanim se ujistéte, ze pilniko-
va svorka, dotykova sonda a hacek na rty byly udrzovany podle pokynti vyrobce.

6.9 Baleni:
Nastroje zabalte do vhodného obalového materialu pro sterilizaci. Obalovy materidl a sys-
tém odpovidaji normé EN ISO 1167.

6.10 Sterilizace:
Sterilizace nastrojii pomoci frakcionované predvakuové parni sterilizace (podle EN 285/
EN 13060/EN ISO17665) s ohledem na pozadavky pfislusné zemé¢. Minimalni pozadavky:
3 minuty pii 134 °C (v EU: 5 min pii 134 °C) Maximalni teplota sterilizace: 137°C.
Poznamka: Bleskova sterilizace neni u lumenovych nastroji povolena!
6.11 Skladovani:
Sterilizované nastroje skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostiedi pfi mirnych tep-
lotach, viz etiketa a navod k pouziti.

7 Skladovani, udrzba a preprava

7.1 Skladovani
7.1.1 Toto zafizeni by mélo byt skladovano v mistnosti, kde je relativni vlhkost 10 % ~ 93
%, atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa a teplota -20 °C ~ +55 °C.
7.1.2 Vyvarujte se skladovani v pfili§ vysokych teplotach. Vysoka teplota zkracuje zivot-
nost elektronickych soucastek, poskozuje baterii, méni tvar nebo tavi né¢které plasty.
7.1.3 Vyvarujte se skladovani v pfili§ nizkych teplotach. V opacném piipadé by pfi zvy-
Seni teploty zafizeni na normalni tiroven doslo k oroseni, které¢ by mohlo poskodit desku
plosnych spoji.

7.2 Udrzba
7.2.1 Tento pfistroj neobsahuje piislusenstvi pro opravu, opravu by méla provadét autori-
zovana osoba nebo autorizované servisni stiedisko.
7.2.2 Zatizeni skladujte v suchu.
7.2.3 Zarizenim nehazejte, nebijte ho ani jim neotloukejte.
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7.2.4 Nepotirejte zafizeni pigmenty.
7.2.5 Pokud se vam zda, ze se baterie vybiji dfive, nez by méla, vyméite ji. Pouzivejte
originalni lithiovou baterii. Postup vymeény baterie je nasledujici.
a) Vypnéte napajeni.
b) Sejméte kryt baterie.
¢) Vyjméte starou baterii a odpojte konektor.
d) Pripojte novou baterii a vlozte ji do prihradky na baterie.
e) Vymeéite kryt baterie.
Pro vyménu baterie doporucujeme kontaktovat mistni distributory nebo vyrobce.
7.3 Doprava
7.3.1 Pii pteprave je tieba zabranit nadmérnym néaraziim a otiesim. Polozte ji opatrné a
lehce a nepfevracejte ji.
7.3.2 Béhem prepravy jej nedavejte dohromady s nebezpeCnym zbozim.
7.3.3 Béhem prepravy zabrante oslunéni a namoceni v desti a sn¢hu.
8 Ochrana Zzivotniho prostiedi
Likvidujte je prosim v souladu s mistnimi zdkony.

9 Po sluzbé

Tyto vyrobky jsou urceny pro pouziti v zubni ordinaci a tato zaruka se nevztahuje na jina
pouziti. Na vyrobky se vztahuje zaruka na vyrobni vady materidlu a zpracovani v délce 1
roku.

Spolecnost Edge Endo opravi nebo vyméni vyrobky podle vlastniho uvazeni. Tato zaruka
se omezuje na vymeénu nebo opravu vyrobki nebo jejich ¢asti a nevztahuje se na zadné
jiné naroky, mimo jiné na usly zisk, naklady na odstranéni nebo vyménu, ndhodné nebo
nasledné skody nebo jiné podobné naroky vyplyvajici z pouzivani tohoto vyrobku. Tato
zaruka se nevztahuje na poskozeni vyrobki zpisobené vyssi moci, chybnou instalaci, ne-
spravnym pouzitim, manipulaci, nehodou, zneuzitim, nedbalosti, upravami, neautorizova-
nymi opravami nebo problémy nesouvisejicimi s materidly a zpracovanim.
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10 Pokyny k symboliim

I:l Tiida [ vybaveni

[ ' “ l Datum vyroby

R Pouzita ¢ast typu B

Soulad spotiebice se smérnici WEEE

Vyrobce
Zotaveni

IPX0 Bé&né vybaveni

ﬂ Pouziva se pouze v
interiéru

(D Zapnuti / vypnuti
napéjeni

Udrzujte v suchu
Zachazejte opatrné

Sériové ¢islo

g ra) SIS

= Klavesa rezimu Omezeni teploty

77777

§ ~ Omezeni vihkosti e /l/ " Atmosféricky tlak pro skladovén
Nastavovaci kli¢ @ Postupujte podle ndvodu k pouziti

Referencni Cislo c €0197 Vyrobek s oznacenim CE

Zplnomocnény zastupce v EVROPSKEM

Zdravotnické zafizeni SPOLECENSTVI

A
\4
elFU
edgeendo.com
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Upozornéni: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto pfistroje na prodej licen-
Only covanym zubnim lékafem nebo na jeho piikaz.

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

11 ProhlaSeni
Veskera prava na Gpravu vyrobku jsou vyhrazena vyrobci bez dalsiho upozornéni. Obraz-
ky jsou pouze orientacni.

12 EMC - ProhléaSeni o shodé
Piistroj byl testovan a homologovan v souladu s normou EN 60601-1-2 pro elektromagne-
tickou kompatibilitu. To v zadném piipadé nezarucuje, Ze toto zafizeni nebude ovliviiova-
no elektromagnetickym rusenim Vyhnéte se pouzivani zafizeni ve vysoce elektromagne-
tickém prostiedi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
Model je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzi-
vatel modelu by mél zajistit, aby byl model pouzivan v takovém prostredi.
Dodrzovani
predpistu

Emisni test Elektromagnetické prosti‘edi - pokyny

Model vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini
funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a neni

VF emise CISPR 11 Skupina 1 pravdépodobné, ze by zpusobovaly ruseni v blizkych
elektronickych zafizenich.
VF emise CISPR11 Ttida B
Harmonické emise Trida A Model je vhodny pro pouziti v domacnostech a v zafi-
IEC 61000-3-2 zenich pfimo pfipojenych k siti nizkého napéti, ktera
Kolisani napéti/emise blikani . |zasobuje budovy pouzivané pro domaci tcely.
Vyhovuje

1EC 61000-3-3

Pokyny a prohlaseni - elektromagneticka odolnost
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Model je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zékaznik nebo uzi-

vatel modelu by mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Test imunity

Urovei zkouSky

Uroven dodrZovani

Elektromagnetické prosti‘edi -

podle IEC 60601 predpisi pokyny
Podlahy by mély byt dievéné,
Elektrostaticky b?tonové nebo z keramickych dlaz-
viboj (ESD) TEC kontakt +6 kV kontakt +6 kV dic. ngud jsou pqdlahy pokryty
61000-4-2 +8 kV vzduch +8 kV vzduch syntetickym materialem, méla by
relativni vlhkost vzduchu €init
alesponi 30 %.
Rychlé elektrické i2(11<V pro napaject :t2(lj<V pro napaect Kvalita elektrické sité by méla
ptepéti/vyboje IEC fi lfm " lelkem . , |odpovidat typickému komerénimu
61000-4-4 V pro vstupni V pro propojovaci nebo nemocni¢nimu prostredi.

vystupni vedeni

kabel

Prepéti IEC 61000-

+1 kV od vedeni k
vedeni

+2kV pro napajeci ve-
deni

Kvalita elektrické sit¢ by méla
odpovidat typickému komerénimu

43 +2 kV vedeni k zemi gé(;] PIO Propojovact 1, .bo nemocni¢nimu prostiedi.

<5 % Uy <5 % Uy

(>95% pokles Uy)  |(>95% pokles Uy)

pro 0,5 cyklu pro 0,5 cyklu Kvalita napajeni ze sit¢ by méla
Poklesy napéti,|40 % U; 40 % U; odpovidat typickému komeréni-
kratka pteruseni a|(60% pokles Ur) (60% pokles Uy) mu nebo nemocni¢nimu prostiedi
kolisani napéti na[po dobu 5 cyklu po dobu 5 cykla Pokud uzivatel modelu vyzaduje
vstupnich napéje-|{70% Uy 70% U nepfetrzity provoz béhem pieruse-
cich vedenich IEC|(30% pokles Uy) (30% pokles Uy) ni napajeni, doporucuje se, aby byl
61000-4-11 po dobu 25 cykli  |po dobu 25 cykli model napéjen z nepterusitelné¢ho

<5% Uy <5% Ux zdroje napéjeni nebo z baterie.

(>95 % pokles Uy)  |(>95% pokles Uy)

po dobu 5 sekund

po dobu 5 sekund
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Frekvence napéjeni
(50/60 Hz) mag-
netické pole IEC

61000-4-8

3A/m

3A/m

Frekvence magnetickych poli
PONer by méla byt na trovni cha-
rakteristické pro typické misto v
typickém komerénim nebo nemoc-
ni¢nim prostiedi.

POZNAMKA U, je stiidavé sitové napéti pied pouzitim zkusebni trovné.

Pokyny a prohlaseni - Elektromagneticka odolnost

Model je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzi-
vatel modelu by mél zajistit, aby byl model pouzivan v takovém prostiedi.

Test imuni- | Uroveii zkous- | DodrZovani
ty ky podle IEC predpisi Elektromagnetické prostredi - pokyny
60601 uroven
Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni by ne-
meéla byt pouzivana blize k zadné ¢asti modelu, véetné
kabeld, nez je doporucena vzdalenost vypoctena podle
rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena odstupova vzdalenost
3V
Vedené RF 3 Vems d=1,2xP"? 80 MHz az 800 MHz
IEC 61000- 5 d=2,3xP"? 800 MHz a7 2,5 GHz
150 kHz az 80 . N o, L .
4-6 kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysila-
v MHz 3V N , . .
Vyzéatené 3V/m 3V/m ¢e ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je dopo-
radiové viny . rucend vzdalenost v metrech (m).
80 MHz az 2,5 . " , e, ,
1IEC 61000- GHz Intenzita pole z pevné instalovanych radiovych vysila-
4-3 ¢l, stanovena elektromagnetickym prizkumem loka-

lity," by méla byt v kazdém frekvenénim rozsahu nizsi
nez troven shody.”.

V blizkosti zafizeni oznac¢eného nasledujicim symbo-
lem mize dochazet k ruseni:

()
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POZNAMKA 1 Pii frekvenci 80 MHz az 800 MHz plati vy33i frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického zéteni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukei, pfedméti a osob.

. Intenzitu pole pevnych vysilact, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové)
telefony a pozemni mobilni radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v paAsmu AM a FM a
televizni vysilani, nelze teoreticky presné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi
zpusobeného pevnymi RF vysilaci je tieba zvazit elektromagneticky priizkum lokality. Pokud name-
fend intenzita pole v misté, kde je model pouzivan, ptekroci vyse uvedenou platnou tiroven shody s
RF, je tfeba model pozorovat a ovérfit jeho normalni provoz. Pokud je pozorovana abnormalni vykon-
nost, muze byt nutné pfijmout dalsi opatieni, napiiklad zménit orientaci nebo pfemistit model.

, Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

Doporucené vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi a mode-
lem

Model je ur¢en pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém se kontroluji vyzafované vf

ruseni. Zakaznik nebo uzivatel modelu mize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, ze

bude dodrzovat minimalni vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi

(vysilaci) a model je doporucen nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zatize-

ni.

Maximalni jmenovity Odstupova vzdéalenost podle frekvence vysilace m
vystupni vykon vysilace| 150 kHz az 80 MHz 80MHz az 800MHz 800MHz az 2,5GHz

W d=1.2xp" d=1,2xp"? d=2,3xP"

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
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U vysila¢ti s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, 1ze doporucenou vzdalenost
v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde Pis je maximalni jmeno-
vity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vyssi frekvené-
ni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického zateni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukei, pfedméti a osob.

Apex lokator ve vySe specifikovaném elektromagnetickém prostfedi bude bezpecny a
muze poskytovat zakladni vlastnosti, jako je ¢lanek 1.6.1-1.6.3;

1. Méfeni pulpitidy, nekrézy zubni dien€, periapikalni parodontitidy a délky zubu.

2. M¢éteni délky zubu pied nasazenim korunky.

3. M¢éteni délky transplantovaného a retransplantovaného zubu.

Upozornéni:

1. Upozornéni: Uzivatel musi brat ohled na EMC, model nainstalujte a uved’te do provozu
v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v pfilozenych dokumentech.

2. Upozornéni: Pfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické
elektrické pfistroje.

3. Pouziti neni specifikovano pro lokator Apex model adaptéru, méficiho dratu, pilového
klipu miize zvysit mnozstvi zafeni nebo snizit rusivou schopnost lokalizacniho systému
Apex. Seznam vSech kabelti a maximalnich délek kabell je nésledujici, snimace a dalsi
prislusenstvi s prohlaSenim vyrobce o shodé s pozadavky na emise a odolnost. Pouzivejte
origindlni pfislusenstvi.

Sériové ¢islo Nazev piisluSenstvi Délka kabelu Zda stinéni
1 adaptér 1 Ne
2 mefici drat 1,7 Ne
3 klip souboru 0,2 Ne

4. Upozornéni:Pouziti jiného nez uvedeného pfislusenstvi, snimaci a kabelt, s vyjimkou
snimact a kabelti prodavanych vyrobcem jako nahradni dily pro vnitini soucasti, mize
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vést ke zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti modelu.

5. Model by nemél byt pouzivan v sousedstvi jinych zafizeni nebo na sobé¢, a pokud je po-
uziti v sousedstvi nebo na sobé nezbytné, mél by byt model pozorovan, aby se ovétil jeho
normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivan.

6.The prislusenstvi adaptér, baterie, méfici drat, pilnik klip lokatoru Apex model mtze
ovlivnit mnozstvi zafeni.Origindlni pfislusenstvi jsou v souladu s requiments IEC 60601-
1-2. Pouzivejte originalni ptislusenstvi.
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1 Introduktion

1.1 Beskrivelse af enheden
Apex locator er et stotteudstyr til endodontisk behandling, der gennem maéling af leengden
af apikale teender hjelper tandlaeger med at afslutte den endodontiske behandling.
Enhedens funktioner:
a) Udstyret med en klar, lys LCD-skerm, et klart billede og forskellige farver, der tydeligt
viser filens bane.
b) Baseret pa avanceret teknologi til maling af netvaerksimpedans med flere frekvenser og
automatisk kalibrering sikres det, at malingerne er nojagtige.
c) File clip, Lip hook, Touch probe og Pulp tester probe kan autoklaveres under hgj tempe-
ratur og hejt tryk. Undga krydsinfektion effektivt.
d) Batteriet er genopladeligt, s& det er ikke nedvendigt at udskifte batterier flere gange.

1.2 Model og dimensioner
1.2.1 Dimensioner: 101 mm (leengde) x 101 mm (bredde) x 175,5 mm (hejde)
1.2.2 Vegt: 685¢g
1.2.3 Model: EDGEAPEX

1.3 Komponenter

1.3.1 Billede af hovedenheden. (Billede 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator Power indicator

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode button \ g Adjust button
7 7I-Power on/off

Billede 1

N\

Malertrad Filklip Labekrog Bergringsprobe

N

Sonde til test af
papirmasse

K

Batteri Adapter Tester
Billede 2
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1.4 Struktur
Bestar af hovedenhed, maletrdd, laebekroge, filklips, bereringsprobe, adapter, pulptester-
probe osv.
1.5 Tilsigtet brug
Dette udstyr geelder for mélingerne nedenfor:
1.5.1 Bruges til at bestemme arbejdslengden af forskellige typer tandrodskanaler under
rodbehandling.
1.5.2 Bruges til at teste pulpens vitalitet.
1.5.3 Apparatet skal betjenes pé hospitaler og klinikker af kvalificerede tandlaeger.
1.6 Kontraindikation
Vi frardder brug af modellen pa patienter med pacemaker (eller andet elektrisk udstyr) el-
ler pa patienter, der af sikkerhedsmaessige arsager fraraddes at bruge elektrisk udstyr (f.eks.
barbermaskine, elektrisk blaser).
1.7 Klassificering af enheden
1.7.1 Type beskyttelse mod elektrisk stad: Klasse II udstyr
1.7.2 Grad af beskyttelse mod elektrisk stod: Type B anvendt del
1.7.3 Grad af beskyttelse mod vandsted: Almindeligt udstyr (IPX0)
1.7.4 Apparatet er ikke egnet til brug i naerheden af en brandfarlig anaestesiblanding med
luft eller med ilt eller lattergas.
1.7.5 Driftstilstand: Kontinuerlig drift
1.7.6 Anvendt del: Bereringsprobe, laebekrog, filklips, pulptesterprobe
1.8 De vigtigste tekniske specifikationer
1.8.1 Batteri: 3,7V/2000mAh (Model: 18500)
1.8.2 Adapter (Model: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Input: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Output: DC5V/1A
1.8.3 Forbrugseffekt: <0,5W
1.8.4 Skerm: 3,8" LCD



1.8.5 Summeralarm: Summeren giver besked, nar endofilen er teet pa apex.
1.8.6 Udgivelsessoftwareversion: V1

1.8.7 Driftstilstand

a) Omgivelsernes temperatur: +5°C ~ +40°C

b) Relativ luftfugtighed: 30% ~75%.

c¢) Atmosferisk tryk: 70kPa ~106kPa

2 Meddelelse om installation og brug af enheden
2.1 Les venligst brugsanvisningen omhyggeligt for brug.
2.2 Nar den indikerende bjalke nar positionen for skiven 0,0, og der vises "APEX" pa
skeermen, har endofilen naet det anatomiske apikale foramen. For at garantere sikkerhe-
den opnas arbejdsleengden klinisk ved at traekke 0,5-1 mm fra den leengde, der méles med
apexlokatoren.
2.3 Skalaerne 0,5 og 1,0 pa skaermskiven angiver ikke, at afstanden til apex er 0,5 mm el-
ler 1,0 mm. De minder blot operateren om, at filen er ved at nerme sig eller fjerne sig fra
foramen apicalis.
2.4 Hvis skaermens sejlediagram pludselig laver en stor bevagelse eller straks viser
"OVER" i den everste del af kanalen, skal du fortsette lidt mod apex, sé signalet vender
tilbage til det normale.
2.5 For at undgé lekage eller interferens mellem rodkanalen og uprecise malinger skal
adgangskaviteten torres med en vatpind eller en luftblaser for hver brug.
2.6 Brug en filsterrelse, der er tilpasset rodkanalens diameter. Den valgte fil er for lille til
en stor rodkanal, hvilket kan medfere, at skaermens digitale display ikke er stabilt under
proceduren.
2.7 For at sikre, at filclipsen og maletrdden har god kontakt, skal du teste ledningens for-
bindelse for hver brug (se 3.1.2).
2.8 Filklemmen, laebekrogen og bereringsproben samt pulptesterproben kan genbruges.
Serg for, at de bliver autoklaveret under hejt tryk og hej temperatur for hver brug. Endo-fi-
lerne ber ikke bruges mere end 3 gange.



2.9 Batterierne skal tages ud til opbevaring, nar enheden ikke bruges i laengere tid.

2.10 Genoplad batteriet, nar indikatoren for lavt batteriniveau blinker.

2.11 Brug venligst originale komponenter, komponenter fremstillet af andre virksomheder
kan forarsage unejagtige méalinger eller ikke-malbare.

2.12 Undga forbindelsen mellem den udvendige og indvendige vaske i endodontien under
malingen for at undgd maleforskelle.

2.13 Hold endofilen og filclipsen vk fra andet metal eller andre instrumenter.

2.14 For at sikre, at kortslutninger ikke forringer malingerne, skal man vere serlig forsig-
tig med patienter med metalkroner eller -broer. Bekraft venligst endoens fugtighed for at
sikre malingens palidelighed. Hvis det bekreftes, at endofilen ikke har néet apex, men at
de data, der vises pa apexlokatoren, er for lave, skal du kontrollere, om endoen er for ter,
og bekraefte det med rontgen.

2.15 Denne enhed har elektromagnetisk interferens, og det er forbudt for patienter eller lee-
ger med en pacemaker at bruge denne enhed, og enheden er modtagelig for andre enheder,
der producerer elektromagnetisk interferens. Tandlager ber vere forsigtige med at operere
i sddanne omgivelser.

2.16 Garantien gaelder for normale brugsforhold.

2.17 Enhver @ndring vil gere garantien ugyldig og kan forarsage skade pa patienten.

2.18 Kun den originale adapter og det originale litiumbatteri mé bruges til denne maskine.
2.19 Udstyret mé ikke placeres, sa det er vanskeligt at betjene frakoblingsanordningen.
2.20 Adapteren skal tilsluttes en passende stromkilde, som beskrevet i vejledningen.

2.21 Fejl ved udskiftning af litiumbatterier kan fore til uacceptable risici, s& brug det origi-
nale litiumbatteri, og udskift littumbatteriet i henhold til de korrekte trin i vejledningen.
2.22 Tag batteriet ud, hvis det er sandsynligt, at mit udstyr ikke skal bruges i et stykke tid.
2.23 Anbring ikke fremmedlegemer som f.eks. metal i rillen pé basen.



3 Installation af enheden

3.1 Apex Locator-tilstand
3.1.1 Forberedelse
Seaet stikket til malekablet i enhedens stik i hejre side.
Ver opmarksom:
a) Ver forsigtig med at bruge enheden, hold den stabil og undga at ramme den. Uforsigtig
brug vil fere til beskadigelse eller svigt af maskinen.
b) Malingen kan ikke fortsettes uden at stikket er sat helt i.
¢) Serg for ikke at ramme stikket. Hold enheden pa afstand.
Sat henholdsvis filclipsen og laebekrogen ind i de to udtag pad méletraden. Nar apexlokato-
ren bruges alene, er der ingen forskel pa den gra og den hvide ende af maletraden [billede
3]. Men hvis Apex Locator er forbundet med Endo-motoren, skal du forbinde den hvide
ende med laebekrogen, og den gra ende er ophangt.

X Vv

(@) (b)
Billede 3 Billede 4




Ver opmarksom:

Serg for ikke at traekke i trdden, nér du setter maletrdden og filclipsen i eller trekker dem
ud. [Billede 4 (a)]

Korrekt drift viste sig som pa billede 4 (b).

3.1.2 Test ledningsforbindelsen (test for hver brug)

a) Tryk pé afbryderen. Serg for, at scenen for maling af rodkanalens lengde vises pa
LCD-skarmen.

Enheden lukker automatisk ned efter 5 minutter uden betjening.

b) Serg for, at stikket til malekablet er sat korrekt i stikkontakten.

Billede 5 Billede 6

c) Serg for, at filclipsen og leebekrogen er godt forbundet med méletraden.

d) Fé lebekrogen til at rere ved den bgjede ledning pa filclipsen [som vist pa billede 5],
og serg for, at forbindelsesikonet pa LCD-skarmen vises konstant [som vist pa billede 6],
ellers betyder det, at filclipsen eller maletrdden er beskadiget og skal udskiftes.

3.1.3 Bestem arbejdsleengden

a) Nér indikatorbjaelken nar positionen for skiven 0,0 [Billede 7(a)], [Billede 7(b)], og der
vises "APEX" pé skaermen, har endofilen néet det anatomiske apikale foramen. Pa basis af
den malte leengde treekkes 0,5-1,0 mm fra for at f arbejdslengden.
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b) Nar indikatorbjelken nér det rede omradde "OVER" [Billede 7(c)], indikerer det, at end-
ofilen har overskredet det apikale foramen.

' '
] ]
] ]
——] ——]
] ]
] ]
| | .
.| .|
] ]
] ]
- -
] ]
- -
[} ]
[} [}
mav. mav.

(a) (b) (©)
Billede 7

* Arbejdslaengden vil variere noget afhengigt af hver enkelt tand. Denne uoverensstem-
melse skal vurderes af tandlagen, nar han/hun arbejder pa tanden.
* Serg for at tage et rontgenbillede for at kontrollere resultaterne.
3.1.4 Indstilling af apikalt stop
Indstil det apikale stop mellem 0,0 og 0,5 ved at trykke pa den midterste knap, og den
indstillede parameter gemmes automatisk. Nar filen nér det apikale stop, bipper apparatet
konstant.



[
Apical stop
Set range
|
[ ]
[ ]
.
Billede 8
3.1.5 Test af enheden med tester (test hver anden uge)
Brugere kan bruge testeren til at kontrollere, om enheden fungerer korrekt, og den speci-
fikke betjening er som folger:

a) Trek malekablet ud, og sluk for apparatet.

Billede 9

b) Sat testeren i.



¢) Nar der er teendt for enheden, fungerer den normalt, hvis indikatorbjaelken ligger inden
for =1 bjaelker fra 0,0 [Billede 9]. Hvis den indikerende bjelke er uden for omréadet, kan
enheden ikke male nojagtigt. Kontakt i sa fald den autoriserede distributer eller producen-
ten for at fa hjaelp.
3.1.6 Tilslut til en kompatibel Endo-motor. (valgfrit)

Szt den ene ende af USB-ledningen i USB-stikket pa hejre side af enheden, og forbind
den anden ende med en kompatibel Endo-motor som vist pa billede 10 (a). Der er ingen
forskel pa de to ender. Som det fremgér af billede 10 (b), kan apexlokatoren og Endo Mo-
tor kommunikere normalt, nér ikonet for vinkelstykker lyser, s& 2-i-1-funktionen kan rea-
liseres i Endo Motor.

l

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

(a) (b)
Billede 10
[Cautions] :
(D Brug venligst Apex-lokalisatoren forsigtigt og lad vaere med at tabe den eller slé pé
den. Uforsigtig brug kan medfere risiko for beskadigelse af maskinen eller funktionsfejl.

(2 Hvis USB-ledningen ikke var sat helt ind i USB-stikket, kan Apex-lokalisatoren ikke
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kommunikere med Endo-motoren.
(3 Nar du har sat USB-ledningen i USB-stikket, ma du ikke tabe noget p& den, og du mé
ikke sla pa USB-stikket.

3.2 Test af papirmasse
Denne tilstand er en metode til at bestemme pulpatilstanden ved at observere tendernes
tolerance over for pulssignaler af forskellig intensitet. Pulssignalets intensitet stiger auto-
matisk fra lav til hej, med verdier fra 0 til 80.
3.2.1 Sadan bruges pulptestfunktionen:
1. Formélet med testen skal forklares til patienten for at fjerne unedvendig nervesitet og
for at fa patienten til at samarbejde. Patienten skal ogsa instrueres i at lofte handen med
det samme, nar der er en folelse af snurren.
2. Seet méletradden ind i den tilsvarende graenseflade pa maskinen, og st papirtesterproben
og laebekrogen ind i henholdsvis to stik pa maletrdden.
3. Teend, og tryk leenge pa tilstandsknappen i mere end 2 sekunder for at skifte til pulptest-
tilstand (PT-tilstand), som vist pé billede 11.
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Billede 11
4. Veelg lydstyrke og pulsniveau ved at trykke pa tilstandsknappen, og juster derefter lyd-
styrken og pulshastigheden ved at trykke pa justeringsknappen.
5. Isolér den testede tand fra fugt, og blas for at terre tandoverfladen. Hvis der er tandsten
ved tandhalsen, skal den renses.
6. Placer lebekrogen i patientens mundvig, og pafer et lag ledende middel (f.eks. tand-
pasta) pa pulpatesterproben. Placer proben pa den midterste 1/3 af den labiale (bukkale)
overflade eller 1/3 af tandhalsen.
7. Nér proben og krogen er i god kontakt, vil aflaesningen automatisk stige langsomt fra
"0". Fjern proben, ndr patienten reagerer, og registrer den verdi, der forarsager reaktionen.
Generelt kan testen gentages to gange, og gennemsnitsvardien ber tages. Hvis der er stor
forskel pé de to vaerdier, skal den tredje test udfores, og derefter skal gennemsnittet af to
lignende vaerdier tages.
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8. Hvis kontakten med den tand, der skal testes, afbrydes, og der skabes kontakt igen in-
den for 1 sekund, slettes pulsvaerdien ikke, og testen kan fortsettes uden nulstilling.

9. For man tester den berorte tand, skal man teste en normal kontroltand for at fa en relativ
normal responsverdi som kontrol. Kontroltanden foretreekkes frem for den kontralaterale
normale tand med samme navn, efterfulgt af den tilsvarende kabetand med samme navn
og til sidst den sunde nabotand i samme kvadrant som den pavirkede tand.

Bemerk: Den verdi, som pulpatesteren opnér, skal sammenlignes med den normale kon-
troltand, for den har en diagnostisk vaerdi. Da intensiteten af responsen pa pulssignalet
varierer fra patient til patient, vil der i praksis vere falsk positive eller falsk negative re-
sultater, s pulptest kan ikke bruges som eneste grundlag for diagnose.

3.2.2 Mulige arsager til falsk positive resultater af pulptest

1. Sonden berarer et stort omrade af metalrestaureringen eller tandkedet, hvilket far strom-
men til at flyde til det periodontale vav.

2. Utilstraekkelig fugtisolering eller torring af den testede tand fordrsager stremlakage til
parodontalt veev. Parodontale og pulpale reaktioner er signifikant forskellige. For pulpate-
sten kan fornemmelsen af den tand, der skal testes, sammenlignes med den direkte stimu-
lering af det parodontale vaev.

3. Flydende nekrotisk pulp har potentiale til at lede strom til det periapikale vev, og pa-
tienten kan have en lille reaktion, nar stremmen justeres til den maksimale skala.

4. Det, patienten merker, er stimuleringen af de tilstedende taender.

5. Patienten er sé stresset og @ngstelig, at han/hun signalerer en reaktion, nar sonden forste
gang rerer ved tandoverfladen, eller nar han/hun bliver spurgt om folelser.

3.2.3 Mulige arsager til falsk negative resultater af pulptest

1. Patienten har tidligere brugt smertestillende midler, narkotiske stoffer eller alkohol osv.
som forhindrer teenderne i at opfatte elektrisk stimulering korrekt.

2. Pulpatestproben kommer ikke i effektiv kontakt med tandoverfladen, hvilket forhindrer
overforsel af pulssignalet til pulpa.

3. Pulpaen i nyligt frembrudte teender med umodne apikser reagerer normalt ikke pé elek-
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trisk stimulation.
4. Pulpaen i overkalkede teender i rodkanalen reagerer normalt ikke pa elektrisk stimule-
ring og er almindelig i berorte teender hos nogle @ldre.
5. Nyligt traumatiserede teender reagerer maske ikke pa elektrisk stimulation.
6. Andre tilstande, der forarsager degeneration af tandnerven.
Advarsel: Pulpatesten kan forstyrre pacemakerens funktion og er derfor kontraindiceret
hos patienter med pacemakere i hjertet. Se venligst de relevante kontraindikationer i afsnit
1.7 for detaljer.

4 Produktets funktion og betjening

4.1 Krav til brug
Apexlokatoren skal vaere precis, repeterbar og nem at betjene. Folgende krav er nedven-
dige ud over den korrekte driftsmetode.
4.1.1 Betjeningen skal ske i henhold til manualen.
4.1.2 Tandlegerne skal have viden om tendernes position og gennemsnitlige laengde og
veaere i stand til at betjene apparatet.
4.1.3 En fuldt eksponeret adgangskavitet for at vise pulpakabinen.
4.1.4 Et rontgenbillede, der viser hele tandens leengde og rodkanal.
4.1.5 Endofilen ma hverken veare for stor eller for lille for at undgé at skaere gennem fora-
men apikale.
4.1.6 Markér et anatomisk symbol pé den syge tand, og noter det i journalen. Dette symbol
skal vaere markeret pa sundhedsbroen eller pa den integrerede tandfyldning. Maerkets pla-
cering skal vaere pa fortandens incisalkant eller pa kindtendernes spids. For de broer, der
er gaet i stykker, skal dette symbol naturligvis vaere pa tandoverfladen, der understottes af
dentinet, i stedet for pa den ophangte emalje.
4.1.7 Den akutte inflammation omkring apex er forsvundet, og det inficerede materiale er
blevet renset. Det er ogsd nedvendigt at fjerne pulpa og nekrosevev.
4.1.8 Folgende tilfelde egner sig ikke til en normal méling:
a) Rodens storrelse svarer til starrelsen pa det apikale foramen.
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I dette tilfeelde vil méaleresultatet af rodkanalens leengde vare kortere end den reelle laeng-
de pé grund af rodens hypoplasi [Billede 12].

b) Bladning eller blodoverleb fra det apikale foramen.

I dette tilfeelde vil blodet lobe ud af rodkanalen og néd tandkedet, og blodet og tandkedet
vil veere 1 en ledende tilstand, hvilket vil give et ungjagtigt resultat under malingen. Malin-
gen kan fortsattes, nar bledningen er stoppet [Billede 13].

¢) Tandkronen er knakket.

Tandkedsvavet kan na ind i endohullets hulrum ved det edelagte punkt, hvilket vil medfe-
re ungjagtighed pa grund af den elektroniske ledning. Malingen kan fortsattes, nar kronen
er fastgjort med gips eller andre isolatorer [Billede 14].

Billede 12 Billede 13 Billede 14

d) Der er en revne pé tandroden.

I dette tilfeelde kan revnen forarsage elektrisk lekage, som vil pavirke mélingens nejagtig-
hed [Billede 15].

e) En genbehandling af en endo, som var fyldt med guttaperka.

Rens det resterende materiale i rodkanalen, og fyld den med lidt normalt saltvand for en
maéling [Billede 16].

f) Der er en metalkrone, som har sat sig fast i tandkedet.

Det vil medfere en ungjagtighed, nar endofilen bererer metalkronen [Billede 17].
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metalkrone

kondensation
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Billede 15 Billede 16 Billede 17

Nogle gange stemmer resultaterne af Apex Locator og rentgenbilleder ikke overens, hvil-
ket hverken skyldes, at maskinen ikke er normal, eller at billedet er taget forkert. Den
apikale foramens faktiske position er forskellig fra den anatomiske, og det er meget almin-
deligt, at den apikale foramen ligger lidt pa siden af rodkanalens kroner. I dette tilfeelde vil
det ifelge optagevinklen, som nedenstadende billede viser, give en illusion om, at den forre-
ste spids af rodkanalen ikke har néet kanalspidsen. [Billede 18]
(P& grund af rentgenstrélernes vinkel kan de nogle gange ikke tage et ordentligt billede af
foramen apikale, sé de kan ikke vise den ngjagtige position af foramen apikale).

4.2 Instruktion
4.2.1 Seet stikket til malekablet i stikket pa siden af hovedenheden. Tend for den. Batteriet
er til venstre pa skeermen.
4.2.2 Udstyret er i normal tilstand. Udstyret lukker ned efter 5 minutter uden brug.
4.2.3 Lydstyrken kan justeres. Tryk pa volumenknappen i bunden for at indstille.
4.2.4 Heeng lebekrogen pa laben, og serg for, at den kommer i kontakt med mundslimhin-
den som referenceelektrode [Billede 19].
4.2.5 Klip filen med en filklips, gé hen til spidsen, sa vil der vare en kontinuerlig alarm,
ndr afstanden er mindre end 2 mm [Billede 20].

AN

16



file clip

X-ray tube

X-ray photo lip hook . /')\ﬁ‘ push
E<I§ § ‘ 1. Push .' humb as the directi
\\ Aarlisow‘:}it) Wts'um as the direction

The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.

canal crown

Billede 18 Billede 19 Billede 20
Vaer opmarksom:
a) Nar du griber fat i rodkanalen med en kanalfil, skal du gribe fat i den overste del af me-
taldelen (ner rodkanalen ved nélehéndtaget). Hvis du tager fat i den nederste del (bladet
eller den bevegelige del), slider det pé filclipsen. [Billede 21]
b) Nar du maler leengden af en rodkanal, skal du bruge kanalfilen med harpikshandtag.
Hvis du bruger apparatet uden tandlaegehandske, vil det forarsage lekage, og maleresulta-
tet vil vaere ungjagtigt. Brug derfor harpiksnélefilen, og husk ikke at rere metaldelen med
fingeren.
¢) Brug ikke den slidte filclips, det vil gare maleresultatet ungjagtigt.
d) Se [Billede 22 (a)] for at gribe om nélefilen. Hvis det er som [Billede 22 (b)], kan den
ikke méle leengden af rodkanalen korrekt pa grund af den forkerte kraft, og forsiden af
rodkanalstiften er let at slide.

Canal file . Resinous handle

of the Canal file
Metal part of the The file clip \/ X
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Billede 21 Billede 22
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4.2.6 Nar filen nar apex, skal du justere gummistykket pé endofilen til referencepunktet
(incisalkant eller fossa-kant), derefter traekke endofilen ud, méle lengden mellem filens
top og gummistykket, og dette er tandens arbejdslengde. Den kan ogsa bruges med
touch-proben i stedet for filclip, nar det er upraktisk at méle de bagerste teender [Billede

23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Billede 23

4.2.7 Fjern lebekrogen, filclipsen eller touchproben efter lukning.
4.2.8 De komponenter, der berarer kroppen, skal autoklaveres under hej temperatur og
hejt tryk. The shell and measuring wire should be cleaned by 75% alcohol.

Ver opmerksom: Undgé silkeskermen ved rengering.

5 Fejlfinding

Problemer

Mulig arsag

Losninger

Ingen strem og intet signal pa
skarmen efter teendingen.

1. Er batteriet placeret korrekt?
2. Hvis batteriet er uden strom?

1. St batteriet i igen.
2. Genoplad batteriet.

Lengden af rodkanalen kan
ikke males.

1. Er maletraden tilsluttet korrekt?
2. Hvis maletraden er knaekket?

Bekraeft, at maletraden er sat godt fast, og for-
bind leebekrogen med filclipsen for at kontrol-
lere, om maletraden er knaekket.

Ingen lyd af alarm.

Hvis lydstyrken er sat pa "mute"?

Juster lydniveauet.
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Problemer

Mulig arsag

Lesninger

LED-indikatoren for oplad-

ning
gar ud.

1. Adapteren er ikke tilsluttet or-
dentligt.

2. Har brugt en defekt adapter med
for stort output.

3. batteriet er ikke installeret kor-
rekt.

4. batteriet er blevet beskadiget.

1. Tilslut adapteren igen.

2. Skift adapteren, skal bruge den originale
adapter.

3. Seet batteriet i igen, og tilslut derefter adap-
teren igen.

4. Skift batteriet, og tilslut derefter adapteren
igen.

Displayet er ikke stabilt un-
der malingen: méleresultatet
er lidt laengere eller kortere;
numerisk display er uregel-

massigt.

Om forbindelsen mellem lebekro-
gen og mundslimhinden er ok?

Seorg for, at lebekrogen har kontakt med
mundslimhinden i en god position.

Er der blod/spyt, der flyder over,
og som er limet til kronen?

Blod, veskeoverleb fra rodkanalen, limet til
kronen eller tandhalsen, vil fordrsage kortslut-
ning og derefter forarsage de unormale feno-
mener. Rens blodet og vasken.

Hyvis rodkanalen er fyldt med blod,
vaske?

Nar endo-nalen kommer i kontakt med over-
fladen af rodkanalen, som er fyldt med blod
eller vaeske, vil den straks vise "OVER". I det-
te tilfeelde skal du skubbe nélen til den apikale
rodkanal, sa vil displayet vere normalt, og du
kan male leengden af rodkanalen korrekt.

Hvis der er vaske, skrab pa
tandoverfladen?

Renger tandoverfladen.

Hvis endo-nalen kommer i kontakt
med tandkedet?

LCD-skarmen viser "OVER", hvis endonalen
kommer i kontakt med tandkedet.
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Problemer

Mulig arsag

Lesninger

Displayet er ikke stabilt un-
der malingen: méleresultatet
er lidt leengere eller kortere;
numerisk display er uregel-
maessigt.

Hvis der stadig er pulp i rodkana-
len?

Hvis der er meget pulp tilbage i rodkanalen,
kan rodkanalens leengde ikke males korrekt.

Hvis nélen rorte ved det metalrepa-
rerede materiale?

Nar nélen har rert ved det metalreparerede ma-
teriale, vil den aktuelle maling fra tandkedet
til det parodontale vaevstab vise "OVER" pa
skeermen.

Hyvis den tilstedende overflade har
karies?

Den aktuelle méling flyder fra karies pa den
tilstedende overflade til tandkedet, og sa kan
rodkanalens leengde ikke males korrekt.

Om der er sikkerhedsstillelse, eller
om tandroden er knaekket?

Nar nélen har naet kollateralen eller den ode-
lagte del af tandroden, vil den aktuelle maling
flyde over fra det periodontale ligament, og
den viser "OVER".

Er det, fordi der ud over det overste
pulpakammer er en lav tandkrone?
Eller er der rester tilbage?

Brug en gummidaemper for at forhindre strom-
men i at na tandkedet.

Displayet er ikke stabilt un-
der malingen: maleresultatet
er lidt leengere eller kortere;
numerisk display er uregel-
meessigt.

Er der cyster apikalt?

Hvis der er cyster, kan laengden af rodkanalen
ikke males nojagtigt.

Om filklipsen ikke er ren eller ede-
lagt?

Rengor filclipsen med sprit, eller udskift den.

Om maletraden er edelagt eller har
darlig kontakt?

Kontakt begge ender af maletraden direkte, og
den viser "-3".

Indikatoren for l&ngdemaling
viser kun fuldt ud nar den
smalle del af apikalen.

Om rodkanalen er okklusiv?

Displayet vil vaere normalt, nar det er trengt
ind i den smalle del af apikalen.

Hyvis rodkanalen er for tor?

Gor rodkanalen vad med normal saltvandsop-
losning eller natriumhypokloritoplesning.

Hvis endo-filen er for lille til en
stor rodkanal?

Udskift den aktuelle endo-fil med en storre.

* Hvis alle ovenstdende foranstaltninger ikke virker, bedes du kontakte os.
6 Rengoring, desinfektion og sterilisering.
Proceduren for rengering, desinfektion og sterilisering gelder kun for tilbeheret filclip,
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touchprobe og lebekrog.
Genbehandlingsprocedurer har kun begransede konsekvenser for denne filclip, bererings-
probe og leebekrog. Begraensningen af antallet af genbehandlingsprocedurer bestemmes
derfor af apparatets funktion/slitage. Men ved hver ny klargering til brug vil termiske og
kemiske belastninger resultere i &ldning af produkterne. Den angivne maksimale sterilise-
ringstid for File clip er 200 gange. Den angivne maksimale steriliseringstid for touch-pro-
be og laebekrog er 1000 gange.
I tilfeelde af skader skal enheden genbehandles, for den sendes tilbage til producenten til
reparation.

6.1 Forberedelse pa brugsstedet:
Frakobl filclipsen, bereringsproben og lebekrogen fra maletraden. Fjern grov tilsmudsning
af instrumentet med koldt vand (<40 °C) umiddelbart efter brug. Brug ikke fikserings-
midler eller varmt vand (>40 °C), da det kan medfere fiksering af rester, som kan pavirke
resultatet af oparbejdningsprocessen. Opbevar instrumenterne i fugtige omgivelser.

6.2 Transport:
Sikker opbevaring og transport til oparbejdningsomradet for at undga skader og forurening
af miljoet.

6.3 Forberedelse til dekontaminering:
Enhederne skal genbehandles i adskilt tilstand.

6.4 Forudgiende rengering:
Foretag en manuel forrengering, indtil instrumenterne er visuelt rene. Nedsank instrumen-
terne i en rengeringsoplesning, og skyl lumen med en vandstralepistol med koldt vand fra
hanen i mindst 10 sekunder. Renger overfladerne med en bled bristolberste.

6.5 Rengoring:
Med hensyn til rengering/desinfektion, skylning og terring skal der skelnes mellem ma-
nuelle og automatiserede genbehandlingsmetoder. Automatiserede oparbejdningsmetoder
skal foretraekkes, isaer pd grund af det bedre standardiseringspotentiale og den industrielle
sikkerhed.
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Automatiseret rengering:
Brug en vaskedesinfektor, der opfylder kravene i ISO 15883-serien. Lag instrumentet ind
i maskinen pé en bakke. Forbind instrumentet med WD ved hjelp af en passende adapter,
og start programmet:
- 4 min. forvask med koldt vand (<40 °C);
- tomning
- 5 min vask med et mildt alkalisk rengeringsmiddel ved 55°C
- tomning
- 3 min neutralisering med varmt vand (>40°C);
- tomning
- 3 min neutralisering med varmt vand (>40°C);
- tomning
- 5 min mellemliggende skylning med varmt vand (>40°C)
- Temning
De automatiserede rengeringsprocesser er blevet valideret ved at bruge 0,5 % neodisher
MediClean forte. Bemaerk I henhold til EN ISO 17664 kraves der ingen manuelle opar-
bejdningsmetoder for disse enheder. Hvis der skal bruges en manuel oparbejdningsmetode,
skal den valideres for brug.
6.6 Desinfektion:
Automatiseret termisk desinfektion i vaskemaskine/desinfektor under hensyntagen til nati-
onale krav med hensyn til AO-veerdi (se EN 15883). En desinfektionscyklus pa 5 minutters
desinfektion ved 93 °C er blevet valideret for enheden for at opna en AO-vardi pa 3000.
6.7 Automatiseret torring:
Torring af instrumentets yderside gennem terrecyklus i vaskemaskine/desinfektor. Hvis
det er nodvendigt, kan der foretages yderligere manuel torring med et fnugfrit hdndklede.
Bleaes hulrummene i instrumenterne op med steril trykluft.
6.8 Funktionstest, vedligeholdelse:
Visuel inspektion af instrumenternes renhed og genmontering. Funktionstest i henhold til
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brugsanvisningen. Udfer om nedvendigt oparbejdningsprocessen igen, indtil instrumenter-
ne er synligt rene. For pakning og autoklavering skal du sikre dig, at filclipsen, touchpro-
ben og laebekrogen er blevet vedligeholdt i henhold til producentens anvisninger.

6.9 Emballage:
Pak instrumenterne ind i et passende emballagemateriale til sterilisering. Emballagemate-
rialet og -systemet refererer til EN ISO 1167.

6.10 Sterilisering:
Sterilisering af instrumenter ved hjelp af en fraktioneret pree-vakuum dampsteriliserings-
proces (i henhold til EN 285/EN 13060/EN ISO17665) under hensyntagen til de respek-
tive landes krav. Minimumskrav: 3 min ved 134°C (i EU: 5 min ved 134 °C) Maksimal
steriliseringstemperatur: 137°C.
Bemerk: Lynsterilisering er ikke tilladt pa lumeninstrumenter!
6.11 Opbevaring:
Opbevaring af steriliserede instrumenter i et tort, rent og stevfrit miljo ved beskedne tem-
peraturer, se etiketten og brugsanvisningen.

7 Opbevaring, vedligeholdelse og transport

7.1 Opbevaring
7.1.1 Dette udstyr skal opbevares i et rum, hvor den relative luftfugtighed er 10 % ~ 93 %,
det atmosfeaeriske tryk er 70 kPa til 106 kPa, og temperaturen er -20 °C ~ +55 °C.
7.1.2 Undga opbevaring under for varme forhold. Hej temperatur forkorter de elektroniske
komponenters levetid, beskadiger batteriet og omformer eller smelter noget plastik.
7.1.3 Undga opbevaring i for kolde omgivelser. Ellers vil der, ndr udstyrets temperatur sti-
ger til et normalt niveau, opsta dug, som muligvis vil beskadige printkortet.

7.2 Vedligeholdelse
7.2.1 Denne enhed indeholder ikke tilbeher til reparationsbrug, reparationen skal udferes
af en autoriseret person eller et autoriseret efterservicecenter.
7.2.2 Opbevar udstyret under torre forhold.
7.2.3 Du ma ikke kaste, sld eller give udstyret stad.
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7.2.4 Undga at smere udstyret ind i pigmenter.

7.2.5 Udskift batteriet, hvis det ser ud til at lebe tor for strom hurtigere, end det burde.

Brug venligst det originale litiumbatteri. Proceduren for udskiftning af batteri er som fol-

ger.

a) Sluk for stremmen.

b) Fjern batterideekslet.

c) Fjern det gamle batteri, og tag stikket ud.

d) Tilslut det nye batteri, og st det i batterirummet.

e) Seet batteridaekslet pa plads igen.

Det anbefales at kontakte den lokale forhandler eller producenten for at udskifte batteriet.
7.3 Transport

7.3.1 Overdreven pavirkning og rystelser ber undgés under transport. Leeg den forsigtigt

og let, og vend den ikke om.

7.3.2 Leeg den ikke sammen med farligt gods under transport.

7.3.3 Undga sollys og at blive vad i regn og sne under transport.

8 Miljebeskyttelse
Bortskaf venligst i henhold til de lokale love..

9 Efter service

Disse produkter er designet til brug i en tandleegeklinik, og denne garanti gaelder ikke for
andre anvendelser. Produkterne er garanteret mod fabrikationsfejl i materialer og udferelse
ilar

Edge Endo vil reparere eller udskifte produkter efter eget skon. Denne garanti er begren-
set til udskiftning eller reparation af produkterne eller deres dele og omfatter ikke andre
krav, herunder, men ikke begraenset til, tabt fortjeneste, omkostninger til fjernelse eller
udskiftning, heendelige skader eller felgeskader eller andre lignende krav, der opstar som
folge af brugen af dette produkt. Skader pa produkter som folge af naturkatastrofer, fejl-
agtig installation, forkert brug, manipulation, uheld, misbrug, vagtsomhed, @ndringer,
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uautoriserede reparationer eller problemer, der ikke er relateret til materialer og udferelse,
er ikke deekket af denne garanti.

10 Symbol-instruktion

E Overholdelse af WEEE-direktivet for appa-

|:| Klasse I[ udstyr rater

[ ' “ l Dato for fremstilling

4 A :
R Type B anvendt del ‘Q. " Genopretning

Producent

IPX0 Almindeligt udstyr

ﬂ Bruges kun indenders

(I) Teand/sluk

Hold dig ter
Handter med forsigtighed

Serienummer

= Mode-tast Temperaturbegreensning

Begrensning af luft-

fugtighed Atmosferisk tryk til opbevaring

)
<
@ -
M
&
]
S

Justeringsnogle Folg brugsanvisningen

A
\%
Referencenummer c €0197 CE-merket produkt

Bemyndiget repraesentant i DET EURO-

Medicinsk udstyr PZEISKE FALLESSKAB
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elFU

edgeendo.com

Ver forsigtig: Foderal lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller pa
Only ordre fra en autoriseret tandlaege.

Autoriseret repraesentant i Schweiz

11 Erklaering

Alle rettigheder til at eendre produktet er forbeholdt producenten uden yderligere varsel.

Billederne er kun til reference.
12 EMC - Overensstemmelseserklering

Enheden er testet og godkendt i overensstemmelse med EN 60601-1-2 for EMC. Dette

garanterer ikke pa nogen made, at denne enhed ikke vil blive pavirket af elektromagnetisk

interferens Undga at bruge enheden i hojelektromagnetiske omgivelser.

Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetiske emissioner

Modellen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor. Kunden el-
ler brugeren af modellen skal sikre sig, at den bruges i et sadant milje.

missioner IEC 61000-3-3

Test af emissioner Overens- Elektromagnetisk milje - vejledning
stemmelse
Modellen bruger kun RF-energi til sin interne funktion.
. Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sand-
RE-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 synligvis ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr
i nerheden.
RF-emissioner CISPR11 Klasse B . L . L
- — Modellen er velegnet til brug i private hjem og i virk-
Harmoniske emissioner . . -
IEC 61000-3-2 Klasse A |somheder, der er direkte tilsluttet et lavspaendingsnet-
r—r dsvine/fi vark, som forsyner bygninger, der bruges til private
pendingsudsving/flimmere- | o 0 @Al
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Vejledning og erklzering - elektromagnetisk immunitet

Modellen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor. Kunden eller
brugeren af modellen skal sikre, at den bruges i et sddant miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testni- | Overensstemmelses- | Elektromagnetisk miljo - vejled-
veau niveau ning

Gulvene skal vere af trae, beton
E.lektrostatlsk aflad- +6 KV kontakt +6 KV kontakt eller keramiske ﬂls.er. Hvis gulvene
ning (ESD) IEC L8 KV luft S8 KV luft er deekket af syntetisk materiale,
61000-4-2 skal den relative luftfugtighed vere

mindst 30 %.
Elektrisk hurtig i.ZkV til sFrﬂmforsy- i.ZkV ul S.tmmforsy_ Kvaliteten af netspaendingen skal
tansient/burst IEC ningsledninger ningsledninger @re som i et typisk erhvervs- eller

o +1 kV for indgangs-/|+1kV for forbindel- veere SHoP verv
61000-4-4 o hospitalsmilje.
udgangslinjer seskabel
+ i -

. S .2kV tl .stmmforsy Kvaliteten af netspandingen skal
Overspaending IEC|£1 kV linje til linje |ningsledninger were som i et tvpisk erhvervs eller
61000-4-5 2 kV linje til jord  [+1kV for forbindel- |} c.oor L= YPISK CHIVEIVS:

hospitalsmilje.
seskabel

<5% Us. <5 % Us.

(>95% fald i Uy) (>95% fald i Uy)
Spendinesdvk 10,5 cyklus 10,5 cyklus Kvaliteten af netstremmen ber
k(I))rte afbrg delyse; 40 % Uy. 40 % Us. vere som i et typisk kommercielt
0o s aem}i]in .- (60% fald i Uy) (60% fald i Uy) milje eller hospitalsmilje Hvis
viri : tioner J 3 i 5 cyklusser i 5 cyklusser brugeren af modellen har brug for
stromforsynin eIL s 70% U-. 70% Ur. fortsat drift under stremafbrydel-
indean lednirgl or (30 % fald i Uy) (30 % fald i Uy) ser, anbefales det, at modellen far
IECg61 §00- 411 £ 05 cyklusser i 25 cyklusser strom fra en uafbrydelig stromfor-

<5% Ur. <5% Us. syning eller et batteri.

(>95 % fald i Uy)
i 5 sekunder

(>95% fald i Uy)
i 5 sekunder
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Stromfrekvens
(50/60 Hz) magnet-
felt IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

PONer-frekvensmagnetfelter skal
vare pa niveauer, der er karakte-
ristiske for en typisk placering i et
typisk kommercielt eller hospitals-
milje.

BEMZRK U er vekselstromsspandingen for paforing af testniveauet.

Vejledning og erkleering - Elektromagnetisk immunitet

Modellen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor. Kunden el-
ler brugeren af modellen skal sikre sig, at den bruges i et sadant milje.

Immunitet- | IEC 60601 test- | Overens-
stest niveau stemmelse Elektromagnetisk miljo - vejledning
niveau
Berbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes tattere pa nogen del af modellen, herunder
kabler, end den anbefalede afstand beregnet ud fra den
ligning, der gelder for senderens frekvens.
Anbefalet sikkerhedsafstand
3V
. d=1,2xP"* 80 MHz til 800 MHz

Ledningsba- [3 Vrms ’ » .

seret RF IEC|150 kHz t1 80 d=2,3xP * 800 MHz il 2,5 GHz .
hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt

61000-4-6 |MHz 3V (W) 1 henhold til senderens producent, og d er den an-

Udstralet RF)\3 V/m 3 V/m befalede afstand i meter (m) ,

IEC 61000- |80 MHz til 2,5 ’

4.3 GHz Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en

elektromagnetisk undersggelse af stedet,” bor vere
mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert fre-
kvensomrade.”.

Der kan forekomme forstyrrelser i neerheden af udstyr,
der er maerket med folgende symbol:

()
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BEMZRK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz galder det hejere frekvensomrade.
BEMZRK 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke 1 alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

. Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobil/tradles) og landmobile
radioer, amaterradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljo pa grund af faste RF-sendere ber man
overveje en elektromagnetisk undersogelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor
modellen bruges, overskrider det geldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal modellen ob-
serveres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det vaere nedvendigt
med yderligere foranstaltninger, f.eks. omorientering eller flytning af modellen.

, 1 frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere mindre end 3V/m.

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og mo-
dellen

Modellen er beregnet til brug i elektromagnetiske miljeer, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolle-
res. Kunden eller brugeren af modellen kan hjzelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved
at opretholde en minimumsafstand mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere)
og modellen anbefales nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Nominel maksimal ud- Separationsafstand i henhold til senderens frekvens m
gangseffekt for transmit-|  150kHz til SOMHz 80 MHz til 800 MHz 800MHz til 2,5GHz
teren W d=1,2xp"? d=1,2xp"” d=2,3xP"
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23




For sendere med en maksimal udgangseftekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede afstand
i meter (m) estimeres ved hjalp af den ligning, der gelder for senderens frekvens, hvor Pis er sende-
rens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens producent.

BEMZRK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gazlder separationsafstanden for det hejere frekvensomréde.
BEMZRK 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Apexlokatoren vil vaere sikker i det ovenfor specificerede elektromagnetiske miljo, og den
kan levere de grundlaeggende egenskaber som f.eks. artikel 1.6.1-1.6.3;

1. Méling af pulpitis, pulpanekrose, periapikal parodontitis og tandlaengde.

2. Maling af tandleengden for restaurering af stiftkronen.

3. Maling af tandleengden ved transplantation og retransplantation.

Forsigtighedsregler:

1. Forsigtighedsregler: Brugeren skal tage hensyn til EMC, og modellen skal installeres og
tages i1 brug i henhold til EMC-informationerne i de medfelgende dokumenter.

2. Forsigtig: Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pévirke medicinsk elek-
trisk udstyr.

3. Brug er ikke specificeret for Apex-lokalisatoren modellen af adapteren, maletraden,
filclipsen kan ege stralingsmangden eller reducere Apex-lokalisatorsystemets interferen-
sevne. En liste over alle kabler og maksimale kabelleengder er som folger, transducere og
andet tilbeher med producentens krav om overholdelse af kravene til Emission og Immu-
nitet. Brug venligst originalt tilbeher.

Serienummer Tilbeherets navn Kabellengde Om afskermning
1 adapter 1 Nej
2 Maletrad 1,7 Nej
3 Filklip 0,2 Nej

4. Forsigtig: Brug af andet tilbeher, transducere og kabler end dem, der er angivet, med
undtagelse af transducere og kabler, der s@lges af producenten som reservedele til interne

komponenter, kan resultere i eget emission eller nedsat immunitet for modellen.
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5. Modellen ber ikke bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr, og hvis det er
nedvendigt at bruge den ved siden af eller stablet, skal modellen observeres for at bekreef-
te normal drift i den konfiguration, den skal bruges i.

6. tilbehoret adapter, batteri, méletrad, filclips af Apex locator modellen kan pévirke stra-
lingsmangden. det originale tilbeher er i overensstemmelse med kravene i IEC 60601-1-
2. Brug venligst originalt tilbehor.
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1 Einleitung
1.1 Beschreibung des Geriits
Der Apex-Locator ist ein Hilfsmittel fiir die endodontische Behandlung, da er die Lange
der apikalen Zdhne misst und dem Zahnarzt hilft, die endodontische Behandlung abzu-
schlieBen.
Merkmale des Gerits:
a) Ausgestattet mit klarem, hellem LCD, klarem Bild und verschiedenen Farben zeigen die
Flugbahn der Datei deutlich.
b) Die fortschrittliche Technologie zur Messung der Impedanz von Mehrfrequenznetzwer-
ken und die automatische Kalibrierung gewéhrleisten genaue Messungen.
c¢) Die Feilenklemme, der Lippenhaken, die Beriihrungssonde und die Pulp-Tester-Sonde
konnen unter hoher Temperatur und hohem Druck autoklaviert werden. Wirksame Vermei-
dung von Kreuzinfektionen.
d) Die Batterie ist wiederaufladbar, ein wiederholter Batteriewechsel ist nicht erforderlich.
1.2 Modell und Abmessungen
1.2.1 Abmessungen: 101 mm (Lénge) x 101 mm (Breite) x 175,5 mm (Ho6he)
1.2.2 Gewicht: 685¢g
1.2.3 Modell: EDGEAPEX
1.3 Bestandteile
1.3.1 Abbildung der Haupteinheit. (Bild 1)
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Bild 1
1.3.2 Bilder des Hauptzubehors ( Bild 2 )
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1.4 Aufbau
Besteht aus Haupteinheit, Messdraht, Lippenhaken, Feilenklemme, Beriihrungssonde, Ad-
apter, Pulp-Tester-Sonde, etc.
1.5 Verwendungszweck
Diese Ausriistung gilt fiir die unten aufgefiihrten Messungen:
1.5.1 Wird verwendet, um die Arbeitslange verschiedener Arten von Zahnwurzelkanélen
wihrend der Wurzelkanalbehandlung zu bestimmen.
1.5.2 Dient zur Priifung der Vitalitét des Fruchtfleischs.
1.5.3 Das Gerit muss in Krankenhdusern und Kliniken von qualifizierten Zahnérzten be-
trieben werden.
1.6 Kontraindikation
Wir raten davon ab, das Modell bei Patienten mit Herzschrittmachern (oder anderen elek-
trischen Geriten) zu verwenden oder bei Patienten, denen aus Sicherheitsgriinden von der
Verwendung elektrischer Gerite (z. B. Elektrorasierer, Elektrogeblise) abgeraten wird.
1.7 Die Klassifizierung des Geriits
1.7.1 Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Klasse I Ausriistung
1.7.2 Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Anwendungsteil Typ B
1.7.3 Grad des Schutzes gegen Wasserschlag: Gewohnliche Geréte ( IPX0 )
1.7.4 Das Gerdit ist nicht zur Verwendung in Gegenwart eines entflammbaren Anésthesie-
gemisches mit Luft oder mit Sauerstoff oder Distickstoffoxid geeignet.
1.7.5 Betriebsart: Kontinuierlicher Betrieb
1.7.6 Angewandter Teil: Tastsonde, Lippenhaken, Feilenklammer, Pulpentester-Sonde
1.8 Die wichtigsten technischen Spezifikationen
1.8.1 Batterie: 3,7V/2000mAh (Modell: 18500)
1.8.2 Adapter (Modell: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Eingabe: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Ausgabe: DC5V/1A
1.8.3 Verbrauchte Leistung: <0,5W



1.8.4 Bildschirm: 3,8" LCD

1.8.5 Warnsummer: Der Summer warnt, wenn sich die Endofeile in der Ndhe des Apex
befindet.

1.8.6 Freigabe der Software-Version: V1

1.8.7 Betriebsbedingungen

a) Umgebungstemperatur: +5°C ~ +40°C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: 30% ~75%.

¢) Atmosphérendruck: 70kPa ~106kPa

2 Hinweise zur Installation und Verwendung des Ger:iits
2.1 Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Inbetriebnahme sorgfaltig durch.
2.2 Wenn der Anzeigebalken die Position der Skala 0,0 erreicht und "APEX" auf dem
Bildschirm erscheint, hat die Endofeile das anatomische Foramen apicale erreicht. Um die
Sicherheit zu gewéhrleisten, wird die Arbeitslange klinisch ermittelt, indem 0,5-1 mm von
der mit dem Apex-Locator gemessenen Lénge abgezogen werden.
2.3 Die Skalen 0,5 und 1,0 auf dem Bildschirm zeigen nicht an, dass der Abstand zum
Apex 0,5 mm oder 1,0 mm betrdgt. Sie erinnern den Bediener lediglich daran, dass sich
die Feile dem Foramen apicale ndhert oder entfernt.
2.4 Wenn das Balkendiagramm auf dem Bildschirm pl6tzlich eine grole Bewegung macht
oder im oberen Teil des Kanals sofort "OVER" anzeigt, fahren Sie leicht in Richtung des
Scheitelpunkts fort, damit das Signal wieder normal wird.
2.5 Um Leckagen oder Interferenzen zwischen den Wurzelkandlen zu vermeiden, die zu
ungenauen Messungen fiihren, trocknen Sie die Zugangskavitit vor jedem Gebrauch mit
einem Wattebausch oder einem Luftgeblise.
2.6 Verwenden Sie eine an den Wurzelkanaldurchmesser angepasste Feilengrofie. Die aus-
gewihlte Feile ist zu klein fiir einen grolen Wurzelkanal, was dazu fiihren kann, dass die
digitale Anzeige auf dem Bildschirm wahrend des Eingriffs nicht konstant ist.
2.7 Um sicherzustellen, dass die Feilenklemme und der Messdraht einen guten Kontakt
haben, testen Sie die Drahtverbindung vor jedem Gebrauch (siche 3.1.2).
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2.8 Die Feilenklemme, der Lippenhaken und die Beriihrungssonde sowie die Pulp-Tes-
ter-Sonde sind wiederverwendbar. Bitte stellen Sie sicher, dass sie vor jedem Einsatz unter
hohem Druck und hoher Temperatur autoklaviert werden. Die Endofeilen sollten nicht
ofter als 3 Mal verwendet werden.

2.9 Wenn das Gerét ldngere Zeit nicht benutzt wird, miissen die Batterien zur Aufbewah-
rung entnommen werden.

2.10 Bitte laden Sie die Batterie auf, wenn die Battericanzeige blinkt.

2.11 Bitte verwenden Sie Originalteile, die von anderen Firmen hergestellten Teile konnen
ungenaue oder nicht messbare Messungen verursachen.

2.12 Vermeiden Sie die Verbindung zwischen der dulleren und inneren Fliissigkeit der En-
dodontie wihrend der Messung, um die Messdifferenz zu vermeiden.

2.13 Halten Sie Endofeile und Feilenklemme von anderen Metallen oder Instrumenten
fern.

2.14 Um sicherzustellen, dass Kurzschliisse die Messungen nicht beeintrachtigen, ist bei
Patienten mit Metallkronen oder Briicken besondere Vorsicht geboten. Bitte bestdtigen Sie
die Nésse des Endos, um die Zuverléssigkeit der Messung zu gewihrleisten. Wenn besti-
tigt wird, dass die Endofeile den Apex noch nicht erreicht hat und die auf dem Apex-Loca-
tor angezeigten Daten zu niedrig sind, priifen Sie bitte, ob die Endofeile zu trocken ist,
und bestitigen Sie dies mit Rontgenstrahlen.

2.15 Dieses Geriit hat elektromagnetische Interferenzen. Patienten oder Arzten, die einen
Herzschrittmacher verwenden, ist die Verwendung dieses Gerits untersagt, und das Gerit
ist anfillig fiir andere Geréte, die elektromagnetische Interferenzen erzeugen. Zahnérzte
sollten bei Operationen in einer solchen Umgebung Vorsicht walten lassen.

2.16 Die Garantie gilt fiir normale Gebrauchsbedingungen.

2.17 Jede Anderung fiihrt zum Erloschen der Garantie und kann dem Patienten Schaden
zufligen.

2.18 Fiir dieses Gerét konnen nur der Originaladapter und die Lithiumbatterie verwendet
werden.



2.19 Die Gerite diirfen nicht so aufgestellt werden, dass die Betdtigung der Abschaltvor-
richtung erschwert wird.

2.20 Der Adapter muss an eine in der Anleitung angegebene Stromquelle angeschlossen
werden.

2.21 Fehler beim Auswechseln von Lithiumbatterien kénnen zu inakzeptablen Risiken
fiihren. Verwenden Sie daher die Original-Lithiumbatterie und wechseln Sie die Lithium-
batterie gemél den korrekten Schritten in der Anleitung aus.

2.22 Bitte nehmen Sie die Batterie heraus, wenn Sie das Gerét ldngere Zeit nicht benutzen
wollen.

2.23 Legen Sie keine Fremdkdrper, wie z. B. Metall, in die Rille des Sockels.

3 Installation des Geriits
3.1 Apex Locator Modus
3.1.1 Vorbereitung
Stecken Sie den Stecker des Messkabels in die rechte Seitenbuchse des Gerits.
Achtung!
a) Seien Sie bitte vorsichtig bei der Verwendung des Gerits, halten Sie es stabil und ver-
meiden Sie Stée. Unvorsichtiger Gebrauch fiihrt zur Beschddigung oder zum Ausfall der
Maschine.
b) Die Messung kann nicht durchgefiihrt werden, wenn der Stecker nicht vollstidndig ein-



gesteckt ist.

¢) Achten Sie darauf, den Stecker nicht zu treffen. Halten Sie das Gerit fern.

Stecken Sie die Feilenklammer und den Lippenhaken jeweils in die beiden Buchsen des
Messdrahtes. Wenn der Apex Locator allein verwendet wird, gibt es keinen Unterschied
zwischen dem grauen und dem weiflen Ende des Messdrahtes [Abbildung 3]. Wenn der
Apex Locator jedoch an den Endo Motor angeschlossen ist, verbinden Sie das weile Ende
mit dem Lippenhaken und das graue Ende wird aufgehingt.

X Vv

(a) (b)
Bild 3 Bild 4

Achtung!

Achten Sie darauf, dass Sie beim Einsetzen oder Herausziehen des Messdrahtes und der
Feilenklemme nicht am Draht zichen. [Abbildung 4 (a)]

Der korrekte Betrieb ist in Abbildung 4 (b) dargestellt.

3.1.2 Testen Sie die Kabelverbindung (Testen Sie vor jedem Gebrauch)

a) Driicken Sie den Netzschalter. Stellen Sie sicher, dass die Szene der Messung der Lange
des Wurzelkanals auf dem LCD-Bildschirm angezeigt.

Das Gerit schaltet sich nach 5 Minuten ohne Bedienung automatisch ab.

b) Vergewissern Sie sich, ob der Stecker des Messkabels richtig in die Buchse eingesteckt
1st.




Bild 5 Bild 6

¢) Vergewissern Sie sich, dass die Feilenklammer und der Lippenhaken gut mit dem Mess-
draht verbunden sind.

d) Stellen Sie sicher, dass der Lippenhaken den gebogenen Draht der Feilenklammer be-
rithrt [wie in Abbildung 5 gezeigt] und dass das Verbindungssymbol auf dem LCD-Bild-
schirm konstant angezeigt wird [wie in Abbildung 6 gezeigt], andernfalls bedeutet dies,
dass die Feilenklammer oder der Messdraht beschédigt sind und ersetzt werden miissen.
3.1.3 Bestimmen Sie die Arbeitsldnge

a) Wenn der Anzeigebalken die Position der Skala 0,0[Bild 7(a)], [Bild 7(b)] erreicht und
auf dem Bildschirm "APEX" erscheint, hat die Endofeile das anatomische Foramen apica-
le erreicht. Zichen Sie von der gemessenen Lange 0,5-1,0 mm ab, um die Arbeitslange zu
erhalten.

b) Wenn der Anzeigebalken den roten Bereich "OVER" erreicht [Abbildung 7(c)], zeigt
dies an, dass die Endofeile das apikale Foramen {iberschritten hat.
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Bild 7
* Die Arbeitsldange ist je nach Zahn etwas unterschiedlich. Diese Diskrepanz muss vom
Zahnarzt bei der Bearbeitung des Zahns beurteilt werden.
* Machen Sie unbedingt eine Rontgenaufnahme, um die Ergebnisse zu iiberpriifen.
3.1.4 Einstellung des Apikalstopps
Stellen Sie den Apikalstopp zwischen 0,0 und 0,5 ein, indem Sie die mittlere Taste drii-
cken; der eingestellte Parameter wird automatisch gespeichert. Wenn die Datei den Api-
kalstopp erreicht, piept das Gerét kontinuierlich.



Apical stop
Set range

Bild 8
3.1.5 Priifung des Geriits durch einen Tester (Priifung alle zwei Wochen)
Die Benutzer konnen mit dem Tester {iberpriifen, ob das Gerit ordnungsgemall funktio-
niert, und zwar wie folgt:
a) Ziehen Sie das Messkabel heraus und schalten Sie das Gerit aus.

Bild 9
b) Setzen Sie das Priifgerét ein.
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¢) Nach dem Einschalten, wenn der Anzeigebalken innerhalb von +1 Balken von der Skala
0,0 abweicht, funktioniert das Gerdt normal [Abbildung 9]. Wenn der Anzeigebalken au-
Berhalb des Bereichs liegt, kann das Gerit nicht genau messen. Wenden Sie sich in diesem
Fall bitte an einen autorisierten Héndler oder den Hersteller, um Hilfe zu erhalten.
3.1.6 Anschluss an kompatiblen Endo Motor. (fakultativ)

Stecken Sie ein Ende des USB-Kabels in die USB-Buchse auf der rechten Seite des Ge-
rats, und verbinden Sie das andere Ende mit einem kompatiblen Endo Motor, wie in Ab-
bildung 10 (a) gezeigt. Es gibt keinen Unterschied zwischen diesen beiden Zielen. Wie in
Abbildung 10 (b) gezeigt, konnen der Apex Locator und der Endo Motor normal kommu-
nizieren, wenn das Symbol fiir den Gegenwinkel leuchtet, so dass die 2-in-1-Funktion im
Endo Motor realisiert werden kann.

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

(@) (b)
Bild 10
[Cautions] :

(D Bitte verwenden Sie das Apex-Lokalisierungsgerit vorsichtig und lassen Sie es nicht
fallen oder schlagen es. Bei unvorsichtiger Verwendung besteht die Gefahr, dass das Gerét
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beschadigt wird oder nicht richtig funktioniert.
(2) Wenn das USB-Kabel nicht vollstédndig in die USB-Buchse eingesteckt wurde, kann
das Apex Ortungsgerit nicht mit dem Endo Motor kommunizieren.
(3 Nachdem Sie das USB-Kabel in die USB-Buchse gesteckt haben, lassen Sie bitte nichts
darauf fallen und stoBen Sie nicht an die USB-Buchse.

3.2 Modus Zellstofftest
Dieser Modus ist eine Methode zur Bestimmung des Pulpa-Zustands durch Beobachtung
der Toleranz der Zéhne gegeniiber Pulssignalen unterschiedlicher Intensitit. Die Impuls-
signalintensitit des Zellstoffs steigt automatisch von niedrig zu hoch an, wobei die Werte
von 0 bis 80 reichen.
3.2.1 Verwendung der Zellstofftestfunktion:
1. Der Zweck des Tests sollte dem Patienten erklédrt werden, um unnétige Nervositit zu
vermeiden und ihn zur Mitarbeit zu bewegen. Der Patient sollte auch angewiesen werden,
seine Hand sofort zu heben, wenn er ein Kribbeln verspiirt.
2. Fiihren Sie den Messdraht in die entsprechende Schnittstelle des Gerits ein, und stecken
Sie die Sonde des Zellstoffpriifers und den Lippenhaken jeweils in eine der beiden Buch-
sen des Messdrahts.
3. Schalten Sie das Gerit ein und driicken Sie die Modus-Taste ldnger als 2 Sekunden, um
in den Pulp-Test-Modus (PT-Modus) zu wechseln (siche Abbildung 11).
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Bild 11

4. Wihlen Sie die Lautstirke und die Impulsstufe durch Driicken der Modustaste und stel-
len Sie dann die Lautstdrke und die Impulsgeschwindigkeit durch Driicken der Einstelltas-
te ein.

5. Isolieren Sie den zu priifenden Zahn von Feuchtigkeit und blasen Sie die Zahnoberfli-
che trocken. Wenn sich Zahnstein am Zahnhals befindet, muss dieser gereinigt werden.

6. Setzen Sie den Lippenhaken am Mundwinkel des Patienten an und tragen Sie eine
Schicht leitfadhiges Material (z. B. Zahnpasta) auf die Sonde des Pulpentesters auf. Setzen
Sie die Sonde auf das mittlere 1/3 der labialen (bukkalen) Oberfliche oder 1/3 des Zahn-
halses.

7. Wenn die Sonde und der Haken in gutem Kontakt sind, steigt der Messwert automatisch
langsam von "0" an. Entfernen Sie die Sonde, wenn der Patient reagiert, und notieren Sie
den Wert, der die Reaktion ausldst. Im Allgemeinen kann der Test zweimal wiederholt
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werden, wobei der Durchschnittswert genommen werden sollte. Wenn ein grofler Unter-
schied zwischen den beiden Werten besteht, sollte der dritte Test durchgefiihrt werden, und
dann sollte der Durchschnitt von zwei dhnlichen Werten genommen werden.

8. Wenn der Kontakt mit dem zu priifenden Zahn unterbrochen und innerhalb von 1s wie-
der hergestellt wird, wird der Impulswert nicht geldscht und die Priifung kann ohne Riick-
setzung fortgesetzt werden.

9. Vor der Priifung des betroffenen Zahns muss ein normaler Kontrollzahn gepriift werden,
um einen relativen normalen Ansprechwert als Kontrolle zu erhalten. Der Kontrollzahn
wird dem kontralateralen normalen Zahn gleichen Namens vorgezogen, gefolgt von dem
entsprechenden Kieferzahn gleichen Namens und schlielich dem gesunden Nachbarzahn
im gleichen Quadranten wie der betroffene Zahn.

Anmerkung: Der vom Pulpentester ermittelte Wert muss mit dem eines normalen Kontroll-
zahns verglichen werden, bevor er diagnostischen Wert hat. Da die Intensitéit der Reaktion
auf das Impulssignal von Patient zu Patient unterschiedlich ist, kommt es in der Praxis zu
falsch positiven oder falsch negativen Ergebnissen, so dass der Pulp-Test nicht als einzige
Grundlage fiir die Diagnose verwendet werden kann.

3.2.2 Mogliche Ursachen fiir falsch positive Ergebnisse des Zellstofftests

1. die Sonde beriihrt einen grofen Bereich der Metallrestauration oder des Zahnfleisches,
wodurch der Strom in das parodontale Gewebe flief3t.

2. Eine unzureichende Feuchtigkeitsisolierung oder Trocknung des gepriiften Zahns fiihrt
zu einem Stromaustritt in das parodontale Gewebe. Parodontale und pulpale Reaktionen
sind signifikant unterschiedlich. Vor dem Pulpentest kann die Empfindung des zu priifen-
den Zahns mit der direkten Stimulation des parodontalen Gewebes verglichen werden.

3. Verfliissigte nekrotische Pulpa hat das Potenzial, Strom zum periapikalen Gewebe zu
leiten, und der Patient kann eine leichte Reaktion zeigen, wenn der Strom auf die maxima-
le Skala eingestellt wird.

4. Was der Patient spiirt, ist die Stimulation der Nachbarzéihne.

5. Der Patient ist so gestresst und dngstlich, dass er eine Reaktion zeigt, wenn die Sonde
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zum ersten Mal die Zahnoberfliche beriihrt oder wenn er nach seinen Gefiihlen gefragt
wird.
3.2.3 Mogliche Ursachen fiir falsch negative Ergebnisse des Zellstofftests
1. Der Patient hat zuvor Analgetika, Narkotika oder Alkoholika usw. eingenommen, die
verhindern, dass die Zahne die elektrische Stimulation richtig wahrnehmen.
2. Die Pulpatest-Sonde hat keinen effektiven Kontakt zur Zahnoberfliche, wodurch die
Ubertragung des Impulssignals auf die Pulpa verhindert wird.
3. Die Pulpa von frisch durchgebrochenen Zihnen mit unreifen Zahnspitzen reagiert in der
Regel nicht auf elektrische Stimulationen.
4. Die Pulpa von iiberkalkten Zahnen im Wurzelkanal reagiert in der Regel nicht auf elek-
trische Stimulation und ist hdufig bei betroffenen Zahnen einiger élterer Menschen zu fin-
den.
5. Kiirzlich traumatisierte betroffene Zihne reagieren mdglicherweise nicht auf elektrische
Stimulation.
6. Andere Erkrankungen, die eine Degeneration des Zahnnervs verursachen.
Warnung: Der Pulp-Test kann die Funktion des Herzschrittmachers beeintrachtigen und ist
daher bei Patienten mit Herzschrittmachern kontraindiziert. Bitte beachten Sie die entspre-
chenden Kontraindikationen in Abschnitt 1.7.

4 Produktfunktion und Bedienung

4.1 Anforderungen an die Nutzung
Das Apex-Ortungsgerit sollte prazise, wiederholbar und einfach zu bedienen sein. Neben
der ordnungsgemifBen Arbeitsweise sind die folgenden Voraussetzungen erforderlich.
4.1.1 Die Bedienung sollte entsprechend der Bedienungsanleitung erfolgen.
4.1.2 Die Zahnirzte sollten die Zahnstellung und die durchschnittliche Lénge der Zahne
kennen und in der Lage sein, das Gerét zu bedienen.
4.1.3 Eine vollstindig freigelegte Zugangskavitit zur Darstellung der Pulpakabine.
4.1.4 Ein Rontgenbild, das die gesamte Lange und den Wurzelkanal des Zahns zeigt.
4.1.5 Die Endofeile sollte weder zu groB3 noch zu klein sein, um ein Durchschneiden des
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Foramen apicale zu vermeiden.

4.1.6 Markieren Sie ein anatomisches Symbol auf dem erkrankten Zahn und notieren Sie
es in der Krankengeschichte. Dieses Symbol sollte auf der Gesundheitsbriicke oder auf der
integrierten Zahnfiillung angebracht sein. Die Position der Markierung sollte auf der Inzi-
salkante des Frontzahns oder auf der Spitze der Backenzédhne liegen. Bei einer Briicke, die
offensichtlich gebrochen ist, sollte sich dieses Symbol auf der Zahnoberfliche befinden,
die vom Dentin gestiitzt wird, und nicht auf dem héngenden Zahnschmelz.

4.1.7 Die akute Entziindung um den Apex ist abgeklungen und das infizierte Material wur-
de gereinigt. Es ist auch notwendig, das Pulpa- und Nekrosegewebe zu beseitigen.

4.1.8 Die folgenden Fille sind fiir eine normale Messung nicht geeignet:

a) Die GroBe der Wurzel entspricht der Grofe des apikalen Foramens.

In diesem Fall ist das Messergebnis fiir die Lange des Wurzelkanals aufgrund der Wur-
zelhypoplasie kiirzer als es tatsichlich ist [Abbildung 12].

b) Blutung oder Uberlaufen des Blutes aus dem Foramen apicale.

In diesem Fall wird das Blut aus dem Wurzelkanal iiberlaufen und das Zahnfleisch errei-
chen, so dass das Blut und das Zahnfleisch in einem leitenden Zustand sind, was ein unge-
naues Ergebnis bei der Messung verursacht. Die Messung kann fortgesetzt werden, wenn
die Blutung gestoppt ist [Abbildung 13].

c¢) Die Zahnkrone ist gebrochen.

Das Gewebe des Zahnfleisches kann an der Bruchstelle in den Hohlraum des Endolochs
gelangen, was aufgrund der elektronischen Leitung zu Ungenauigkeiten fithrt. Die Mes-
sung kann fortgesetzt werden, wenn die Krone mit Gips oder anderen Isolatoren befestigt
ist [Abbildung 14].
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Bild 12

d) Es gibt einen Riss an der Zahnwurzel.

In diesem Fall kann der Riss elektrische Leckagen verursachen, die die Messgenauigkeit
beeintrachtigen [Bild 15].

e) Ein Riickzug zu einem Endo, das mit Guttapercha gefiillt war.

Reinigen Sie das restliche Material im Wurzelkanal und fiillen Sie ihn vor einer Messung
mit wenig normaler Kochsalzlosung [Abbildung 16].

f) Es gibt eine Metallkrone, die sich mit dem Zahnfleisch verbunden hat.

Dies fiihrt zu einer Ungenauigkeit, wenn die Endofeile die Metallkrone beriihrt [Abbildung
17].

Metallkrone

Kondensation

Bild 15 Bild 16 Abbildung 17
Die tatsichliche Position des apikalen Foramens unterscheidet sich von der anatomischen,
es ist sehr hiufig, dass das apikale Foramen etwas seitlich von den Wurzelkanalkronen
liegt, was je nach Aufnahmewinkel, wie das untenstehende Bild zeigt, die Illusion hervor-
ruft, dass die vordere Spitze des Wurzelkanals die Kanalspitze nicht erreicht hat. [Bild 18]
(Aufgrund des Winkels der Rontgenstrahlen kann das Foramen apicale manchmal nicht

—
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richtig fotografiert werden, so dass die genaue Position des Foramen apicale nicht darge-
stellt werden kann).

4.2 Unterweisung
4.2.1 Stecken Sie den Stecker des Messkabels in die Buchse an der Seite des Hauptgerits.
Schalten Sie es ein. Der Akku befindet sich auf der linken Seite des Bildschirms.
4.2.2 Das Gerit befindet sich in einem normalen Zustand. Das Gerét schaltet sich nach 5
Minuten ohne Benutzung ab.
4.2.3 Die Lautstdrke ist einstellbar. Bitte driicken Sie die untere Lautstérketaste fiir eine
Einstellung.
4.2.4 Hangen Sie den Lippenhaken an die Lippe und achten Sie darauf, dass er die Mund-
schleimhaut als Referenzelektrode beriihrt [Abbildung 19].
4.2.5 Clippen Sie die Feile mit einer Feilenklemme, néhern Sie sich dem Apex, dann er-
tont ein kontinuierlicher Alarm, wenn der Abstand weniger als 2 mm betrégt [Abbildung
20].

lip file clip

Oh
X-ray tube ‘ lip hook ; -/\ﬁ push

1. Push with thumb as the direction
arrow shows.

The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.
canal crown
Abbildung 18 Abbildung 19 Bild 20
Achtung!

a) Wenn Sie den Wurzelkanal mit einer Kanalfeile fassen, greifen Sie bitte den oberen Teil
des Metallteils (in der Ndhe des Wurzelkanals am Nadelgriff). Wenn Sie den unteren Teil
(Klinge oder beweglicher Teil) greifen, wird die Feilenklemme abgenutzt. [Bild 21]

b) Wenn Sie die Liange des Wurzelkanals messen, verwenden Sie bitte die Kanalfeile mit
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dem harzhaltigen Griff.

Wenn Sie das Gerit ohne Zahnarzthandschuhe bedienen, kann es zu Undichtigkeiten kom-
men und das Messergebnis wird ungenau sein.

c) Bitte verwenden Sie keine abgenutzte Feilenklemme, da dies zu ungenauen Messergeb-
nissen fiihrt.

d) Bitte beziechen Sie sich auf [Bild 22 (a)], um die Nadelfeile zu greifen. Wenn, wie in
[Abbildung 22 (b)], die Lange des Wurzelkanals aufgrund der unangemessenen Kraft nicht
richtig gemessen werden kann und die Vorderseite des Wurzelkanalstifts leicht abgenutzt
wird.

Resinous handle
of the Canal file

Metal part of the The file clip \/ X
Canal file
Incision part and the moving part (a) (b) ‘
(avoid gripping on this part)

Abbildung 21 Abbildung 22

4.2.6 Wenn die Feile den Apex erreicht, stellen Sie das Gummiteil an der Endofeile auf
den Referenzpunkt ein (Inzisalkante oder Fossakante), ziehen Sie dann die Endofeile her-
aus und messen Sie die Lange zwischen der Oberseite der Feile und dem Gummiteil, dies
ist die Arbeitsldnge des Zahns. Es kann auch mit der Tastsonde anstelle der Feilenklemme
verwendet werden, wenn es unbequem ist, die hinteren Zdhne zu messen [Abbildung 23].

Canal file

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Abbildung 23
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4.2.7 Bitte entfernen Sie den Lippenhaken, die Feilenklemme oder den Messtaster nach
dem Ausschalten.

4.2.8 Die Teile, die mit dem Korper in Berithrung kommen, miissen unter hoher Tempe-
ratur und hohem Druck autoklaviert werden. The shell and measuring wire should be cle-

aned by 75% alcohol.

Achtung! Vermeiden Sie bei der Reinigung das Siebdruckverfahren.

5 Fehlersuche

Probleme

Mogliche Ursache

Losungen

Kein Strom und kein Signal
auf dem Bildschirm nach dem
Einschalten.

1. Ist die Batterie richtig einge-
setzt?

2. Wenn die Batterie keinen Strom
liefert?

1. Setzen Sie die Batterie wieder ein.
2. Laden Sie die Batterie auf.

Die Linge des Wurzelkanals
kann nicht gemessen werden.

1. Ist das Messkabel richtig ange-
schlossen?

2. Wenn der Messdraht gebrochen
ist?

Vergewissern Sie sich, dass das Messseil fest
eingesteckt ist, verbinden Sie den Lippenhaken
mit der Feilenklemme, um zu priifen, ob das
Messseil gebrochen ist.

Kein Ton des Alarms.

Wenn die Lautstiarke auf "stumm"
gestellt ist?

Stellen Sie den Tonpegel ein.

Die LED-Ladeanzeige
erlischt.

1. der Adapter ist nicht richtig an-
geschlossen.

2. einen fehlerhaften Adapter mit
zu hoher Leistung verwendet ha-
ben.

3. die Batterie ist nicht richtig ins-
talliert.

4. die Batterie ist beschadigt.

1. schlieBen Sie den Adapter wieder an.

2. wechseln Sie den Adapter, miissen Sie den
Originaladapter verwenden.

Legen Sie den Akku wieder ein und schlieen
Sie den Adapter wieder an.

4. wechseln Sie die Batterie und schlieen Sie
den Adapter wieder an.
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Probleme

Mogliche Ursache

Losungen

Die Anzeige ist wiahrend der
Messung nicht konstant: Das
Messergebnis ist etwas ldnger
oder kiirzer; die numerische
Anzeige ist unregelmaBig.

Ob die Verbindung zwischen
dem Lippenhaken und der Mund-
schleimhaut in Ordnung ist?

Vergewissern Sie sich, dass der Lippenhaken
die Mundschleimhaut an einer guten Stelle
beriihrt hat.

Gibt es einen Blut-/Speicheliiber-
lauf, der an der Krone klebt?

Blut, Flussigkeit, die aus dem Wurzelkanal
iiberlduft und an der Krone oder dem Zahnhals
klebt, verursacht einen Kurzschluss und fiihrt
dann zu unnormalen Phénomenen. Reinigen
Sie das Blut und die Fliissigkeit.

Wenn der Wurzelkanal mit Blut
oder Fliissigkeit gefiillt ist?

Sobald die Endonadel die Oberfliche des mit
Blut oder Flissigkeit gefiillten Wurzelkanals
beriihrt, wird sofort "OVER" angezeigt. In die-
sem Fall driicken Sie die Nadel in den apikalen
Waurzelkanal, dann wird die Anzeige normal
sein, Sie konnen die Lange des Wurzelkanals
korrekt messen.

Wenn sich auf der Zahnoberfldche
Fliissigkeit befindet, Schrott?

Reinigen Sie die Zahnoberfldche.

Wenn die Endo-Nadel das Zahn-
fleisch bertihrt?

Das LCD zeigt "OVER" an, wenn die Endona-
del das Zahnfleisch beriihrt.
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Probleme Mogliche Ursache Losungen
Wenn sich noch Zellstoff im Wur- Wenn im Wurzelka'nal .r}och viel Zellstoff vor-
handen ist, kann die Lange des Wurzelkanals
zelkanal befindet?

Die Anzeige ist wiahrend der
Messung nicht konstant: Das
Messergebnis ist etwas ldnger
oder kiirzer; die numerische
Anzeige ist unregelmaBig.

nicht korrekt gemessen werden.

Wenn die Nadel das reparierte Me-
tallmaterial beriihrt hat?

Sobald die Nadel das reparierte Metallmaterial
beriihrt hat, wird die aktuelle Messung vom
Zahnfleisch bis zum Verlust des parodontalen
Gewebes auf dem Bildschirm "OVER" ange-
zeigt.

Wenn die angrenzende Fliche Ka-
ries aufweist?

Strommessfluss von Karies der angrenzenden
Oberfliche zum Zahnfleisch, dann kann die
Waurzelkanalldnge nicht korrekt gemessen wer-
den.

Gibt es Sicherheiten oder ist die
Zahnwurzel gebrochen?

Sobald die Nadel das Kollateral oder den ge-
brochenen Teil der Zahnwurzel erreicht hat,
wird die Strommessung vom parodontalen
Ligament tiberlaufen, es wird "OVER" ange-
zeigt.

Liegt es daran, dass neben der
oberen Pulpakammer auch eine
niedrige Zahnkrone vorhanden ist?
Oder gibt es noch Riicksténde?

Verwenden Sie einen Kofferdam, um den
Stromfluss zum Zahnfleisch zu verhindern.

Die Anzeige ist wahrend der
Messung nicht konstant: Das
Messergebnis ist etwas langer
oder kiirzer; die numerische
Anzeige ist unregelmafig.

Sind apikal Zysten vorhanden?

Wenn Zysten vorhanden sind, kann die Lénge
des Wurzelkanals nicht genau gemessen wer-
den.

Ist die Heftklammer nicht sauber
oder gebrochen?

Reinigen Sie die Feilenklemme mit Alkohol,
oder ersetzen Sie sie.

Ist der Messdraht gebrochen oder
der Kontakt schlecht?

Beriihren Sie die beiden Enden des Messdrah-
tes direkt, wird "-3" angezeigt.
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Probleme Mogliche Ursache Losungen

Ob der Wurzelkanal verschlossen|Nach dem Eindringen in den schmalen Teil der

ist? Wurzelspitze ist die Anzeige normal.

Der Liangenmessindikator Befeuchten Sie den Wurzelkanal mit normaler
. ..|Wenn der Wurzelkanal zu trocken . . o

zeigt nur den schmalen Teil ist? Kochsalzlosung oder Natriumhypochloritlo-

des Scheitels vollstdndig an. ) sung.

Wenn die Endofeile fiir einen gro-|Ersetzen Sie die aktuelle Endo-Datei durch
Ben Wurzelkanal zu klein ist? eine grofere Datei.

* Wenn alle oben genannten MafBinahmen nicht funktionieren, kontaktieren Sie uns bitte.

6 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
Das Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation gilt nur fiir das Zubehor Fei-
lenklemme, Tastkopf und Lippenhaken.
Die Wiederaufbereitungsverfahren haben nur begrenzte Auswirkungen auf diese Feilen-
klammer, den Taster und den Lippenhaken. Die Begrenzung der Anzahl der Aufberei-
tungsvorgange wird also durch die Funktion bzw. den Verschleill des Gerits bestimmt. Bei
jeder erneuten Aufbereitung kommt es jedoch durch thermische und chemische Belastun-
gen zu einer Alterung der Produkte. Die angegebene Hochstdauer der Sterilisation fiir Fi-
le-Clips betragt 200 Mal. Die angegebene Hochstdauer der Sterilisation fiir Tastkopf und
Lippenhaken betragt 1000 Mal.
Im Falle einer Beschiadigung sollte das Gerit wieder aufbereitet werden, bevor es zur Re-
paratur an den Hersteller zuriickgeschickt wird.

6.1 Vorbereitung am Ort der Verwendung:
Trennen Sie die Feilenklemme, den Messtaster und den Lippenhaken vom Messdraht.
Entfernen Sie grobe Verschmutzungen des Instruments sofort nach Gebrauch mit kaltem
Wasser (<40°C). Verwenden Sie keine fixierenden Reinigungsmittel oder heilles Wasser
(>40°C), da dies zur Fixierung von Riickstdnden fithren kann, die das Ergebnis des Auf-
bereitungsprozesses beeinflussen kdnnen. Lagern Sie die Instrumente in einer feuchten
Umgebung.

6.2 Transport:
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Sichere Lagerung und Transport zum Wiederaufbereitungsgebiet, um jegliche Beschadi-
gung und Kontamination der Umwelt zu vermeiden.

6.3 Vorbereitung zur Dekontamination:
Die Gerite miissen in zerlegtem Zustand wiederaufbereitet werden.

6.4 Vorreinigung:
Fiihren Sie eine manuelle Vorreinigung durch, bis die Instrumente visuell sauber sind. Tau-
chen Sie die Instrumente in eine Reinigungslosung ein und spiilen Sie die Lumen mit einer
Wasserpistole mit kaltem Leitungswasser mindestens 10 Sekunden lang durch. Reinigen
Sie die Oberflichen mit einer weichen Bristolbiirste.

6.5 Reinigung:
Bei der Reinigung/Desinfektion, Spiilung und Trocknung ist zwischen manuellen und
maschinellen Aufbereitungsmethoden zu unterscheiden. Automatisierten Aufbereitungs-
methoden ist der Vorzug zu geben, insbesondere wegen des besseren Standardisierungspo-
tenzials und der Arbeitssicherheit.
Automatisierte Reinigung:
Verwenden Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsgerit, das die Anforderungen der ISO
15883-Serie erfiillt. Legen Sie das Instrument auf einem Tablett in das Gerit. Verbinden
Sie das Gerit iiber einen geeigneten Adapter mit dem WD und starten Sie das Programm:
- 4 Minuten Vorwaschen mit kaltem Wasser (<40°C);
- Entleerung
- 5 Minuten Waschen mit einem milden alkalischen Reiniger bei 55°C
- Entleerung
- 3 Minuten Neutralisieren mit warmem Wasser (>40°C);
- Entleerung
- 3 Minuten Neutralisieren mit warmem Wasser (>40°C);
- Entleerung
- 5 min Zwischenspiilung mit warmem Wasser (>40°C)
- Entleerung
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Die automatisierten Reinigungsprozesse wurden unter Verwendung von 0,5% neodisher
MediClean forte validiert. Anmerkung: Geméaf EN ISO 17664 sind fiir diese Geréte keine
manuellen Aufbereitungsmethoden erforderlich. Wenn eine manuelle Aufbereitungsme-
thode verwendet werden muss, ist diese vor der Anwendung zu validieren.

6.6 Desinfektion:
Automatisierte thermische Desinfektion im Reinigungs-/Desinfektionsgerét unter Beriick-
sichtigung der nationalen Anforderungen an den A0-Wert (siche EN 15883). Ein Desinfek-
tionszyklus von 5 Minuten Desinfektion bei 93°C wurde fiir das Gerét validiert, um einen
A0-Wert von 3000 zu erreichen.

6.7 Automatisierte Trocknung:
Trocknen der AuBlenseite des Instruments durch den Trocknungszyklus des Reinigungs-/
Desinfektionsgerits. Falls erforderlich, kann eine zusdtzliche manuelle Trocknung mit
einem fusselfreien Handtuch durchgefiihrt werden. Insufflieren Sie die Hohlrdume der Ins-
trumente mit steriler Drucklutft.

6.8 Funktionspriifung, Wartung:
Sichtpriifung auf Sauberkeit der Instrumente und Wiederzusammenbau. Funktionspriifung
entsprechend der Gebrauchsanweisung. Falls erforderlich, fiihren Sie den Aufbereitungs-
prozess erneut durch, bis die Instrumente sichtbar sauber sind. Vergewissern Sie sich vor
dem Verpacken und Autoklavieren, dass die Feilenklemme, die Tastsonde und der Lippen-
haken gemil den Anweisungen des Herstellers gewartet wurden.

6.9 Verpackung:
Verpacken Sie die Instrumente in einem geeigneten Verpackungsmaterial fiir die Sterilisa-
tion. Das Verpackungsmaterial und -system entsprechen der Norm EN ISO 1167.

6.10 Sterilisation:
Sterilisation von Instrumenten durch Anwendung eines fraktionierten Vor-Vakuum-Dampf-
sterilisationsverfahrens (nach EN 285/EN 13060/EN ISO17665) unter Beriicksichtigung
der jeweiligen Lénderanforderungen. Mindestanforderungen: 3 min bei 134°C (in EU: 5
min bei 134°C) Maximale Sterilisationstemperatur: 137°C.
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Anmerkung: Die Blitzsterilisation ist bei Lumeninstrumenten nicht erlaubt!
6.11 Lagerung:
Lagerung der sterilisierten Instrumente in einer trockenen, sauberen und staubfreien Um-
gebung bei moderaten Temperaturen, siche Etikett und Gebrauchsanweisung.

7 Lagerung, Wartung und Transport

7.1 Lagerung
7.1.1 Dieses Gerit sollte in einem Raum mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von 10%
~ 93%, einem atmosphérischen Druck von 70kPa bis106kPa und einer Temperatur von
-20°C ~ +55°C gelagert werden.
7.1.2 Vermeiden Sie die Lagerung in zu heiler Umgebung. Hohe Temperaturen verkiir-
zen die Lebensdauer elektronischer Bauteile, beschidigen die Batterie, verformen oder
schmelzen einige Kunststoffe.
7.1.3 Vermeiden Sie die Lagerung in zu kalter Umgebung. Wenn die Temperatur des Ge-
rats auf ein normales Niveau ansteigt, kommt es sonst zu einer Betauung, die die Leiter-
platte beschadigen kann.

7.2 Wartung
7.2.1 Dieses Gerit enthélt kein Zubehor fiir Reparaturzwecke. Die Reparatur sollte von
einer autorisierten Person oder einem autorisierten Kundendienstzentrum durchgefiihrt
werden.
7.2.2 Bewahren Sie das Gerit in einem trockenen Raum auf.
7.2.3 Werfen, schlagen oder stoflen Sie das Gerét nicht.
7.2.4 Das Gerét darf nicht mit Pigmenten beschmiert werden.
7.2.5 Tauschen Sie die Batterie aus, wenn sie sich schneller entlddt, als sie sollte. Bitte
verwenden Sie die Original-Lithiumbatterie. Das Verfahren fiir den Batteriewechsel ist
wie folgt.
a) Schalten Sie das Gerit aus.
b) Entfernen Sie die Batteriecabdeckung.
¢) Entfernen Sie die alte Batterie und ziehen Sie den Stecker ab.

26



d) Schlieflen Sie die neue Batterie an und setzen Sie sie in das Batteriefach ein.
e) Bringen Sie die Batterieabdeckung wieder an.
Es wird empfohlen, den ortlichen Handler oder den Hersteller zu kontaktieren, um die
Batterie zu ersetzen.

7.3 Transport
7.3.1 UbermiBige StoBe und Erschiitterungen sollten beim Transport vermieden werden.
Legen Sie ihn vorsichtig und leicht an und drehen Sie ihn nicht um.
7.3.2 Beim Transport nicht mit gefahrlichen Giitern zusammenbringen.
7.3.3 Vermeiden Sie Sonneneinstrahlung und Nésse durch Regen und Schnee wihrend des
Transports.

8 Schutz der Umwelt

Bitte entsorgen Sie es gemél den oOrtlichen Gesetzen.

9 Nach dem Dienst

Diese Produkte sind fiir die Verwendung in einer Zahnarztpraxis bestimmt, und diese Ga-
rantie gilt nicht fiir andere Anwendungen. Fiir die Produkte gilt eine Garantie von 1 Jahr
auf Material- und Verarbeitungsfehler.

Edge Endo wird Produkte nach eigenem Ermessen reparieren oder ersetzen. Diese Ga-
rantie beschriankt sich auf den Ersatz oder die Reparatur der Produkte oder ihrer Teile
und erstreckt sich nicht auf andere Anspriiche, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
entgangenen Gewinn, Kosten fiir den Ausbau oder Ersatz, zufillige oder Folgeschidden
oder andere dhnliche Anspriiche, die sich aus der Verwendung dieses Produkts ergeben.
Schédden an Produkten, die durch hohere Gewalt, fehlerhafte Installation, unsachgemafen
Gebrauch, Manipulationen, Unfélle, Missbrauch, Nachlissigkeit, Anderungen, nicht au-
torisierte Reparaturen oder Probleme, die nicht mit Material und Verarbeitung zusammen-
hingen, entstehen, sind von dieser Garantie nicht abgedeckt.

10 Symbolanweisung
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edgeendo.com

Rons

Klasse I Ausriistung E Geritekonformitdat WEEE-Richtlinie

Datum der Herstellung Hersteller

Anwendungsteil Typ OY

B % " Erholung
Gewohnliche Ausriis- g

-

Nur fiir den Innenbe- !

reich

Trocken halten

Sorgfiltig handhaben

Einschalten / Aus-

Seriennummer
schalten

Modus-Taste a Temperaturbegrenzung

77777

Begrenzung der Luft- #55°C
.zo°c/l/

feuchtigkeit Atmosphérischer Druck fiir die Lagerung

Einstellungsschliissel @ Gebrauchsanweisung beachten

Referenznummer c €0191 CE-gekennzeichnetes Produkt

Bevollmichtigter in der EUROPAISCHEN

Medizinisches Gerit GEMEINSCHAFT

elFU

Vorsicht! Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Gerits auf den
Verkauf durch einen zugelassenen Zahnarzt oder auf dessen Anordnung.
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Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz

11 Stellungnahme
Alle Rechte zur Anderung des Produkts sind dem Hersteller vorbehalten. Die Bilder die-
nen nur als Referenz.

12 EMYV - Konformititserklirung
Das Gerit wurde gemdll EN 60601-1-2 auf EMV gepriift und zugelassen. Dies garantiert
in keiner Weise, dass dieses Gerét nicht durch elektromagnetische Storungen beeintrich-
tigt wird. Vermeiden Sie die Verwendung des Gerits in einer stark elektromagnetischen
Umgebung.

Leitfaden und Herstellererklirung - Elektromagnetische Emissionen

Das Modell ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung be-

stimmt. Der Kunde oder der Nutzer des Modells sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umge-

bung verwendet wird.

Einhaltung
Emissionspriifung der Vor- Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
schriften

Das Modell verwendet HF-Energie nur fiir seine in-
terne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr
gering und es ist unwahrscheinlich, dass sie Stérungen
bei elektronischen Geréten in der Ndhe verursachen.

RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1

RF-Emissionen CISPR11 Klasse B

Harmonische Emissionen Klasse A Das Modell eignet sich fiir den Einsatz in Haushalten
IEC 61000-3-2 und in Einrichtungen, die direkt an ein Niederspan-
Spannungsschwankungen/Fli- nungsnetz angeschlossen sind, das Gebédude versorgt,
cker-Emissionen IEC 61000- Erfiillt  |die fiir Wohnzwecke genutzt werden.
3-3

| Leitfaden & Erklirung - Elektromagnetische Storfestigkeit
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Das Modell ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung be-
stimmt. Der Kunde oder der Benutzer des Modells sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Um-
gebung verwendet wird.

Priifung der Im-

IEC 60601 Priifni-

Niveau der Einhal-

Elektromagnetische Umgebung -

munitit veau tung Anleitung
Die Boden sollten aus Holz, Beton
Elektrostatische oqer K.erar?ikﬂies.en besteh;n.
Entladung (ESD) +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Sind d:IE: Boden mit synt.hetlsch‘em
+8 kV Luft +8 kV Luft Material belegt, sollte die relative

IEC 61000-4-2

Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schneller elektri-

+2kV fiir Stromver-

+2kV fiir Stromversor-

Die Qualitdt der Netzspannung

scher Spannungs- |sorgungsleitungen |gungsleitungen sollte der einer typischen Ge-
abfall/Burst IEC  |£1 kV fiir Ein-/Aus- |[+1kV fiir Verbindungs-|schéfts- oder Krankenhausumge-
61000-4-4 gangsleitungen kabel bung entsprechen.
+1 kV Leitung zu|+2kV fiir Stromversor-|Die Qualitét der Netzspannung
Uberspannung IEC|Leitung gungsleitungen sollte der einer typischen Ge-
61000-4-5 +2 kV Leitung gegen|+1kV fiir Verbindungs-|schéfts- oder Krankenhausumge-
Erde kabel bung entsprechen.
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<5% Uy

Uy)
fiir 0,5 Zyklen
Spannungseinbrii-|40 % Uy

che, Kurzunter-|(Riickgang von 60 %

brechungen und|bei U;)
Spannungsschwan-|fiir 5 Zyklen
kungen auf Strom-|70% U

versorgungsein-|(30%iger Riickgang

gangsleitungen IEC|von Uy)
61000-4-11 fiir 25 Zyklen
<5% Uy

Up)
fir 5 Sekunden

(>95% Einbruch bei

(>95 % Einbruch in

<5% U;

(>95% Einbruch bei
Uy)

fiir 0,5 Zyklen

40 % U,

(Riickgang von 60 %
bei Uy)

fiir 5 Zyklen

70% Uy

(30%iger Riickgang
von Uy)

fiir 25 Zyklen

<5% Uy

(>95% Einbruch bei
Uy)

fiir 5 Sekunden

Die Qualitdt der Netzstromver-
sorgung sollte der einer typischen
Geschifts- oder Krankenhausum-
gebung entsprechen. Wenn der
Benutzer des Modells den Betrieb
wihrend eines Stromausfalls fort-
setzen muss, wird empfohlen, das
Modell iiber eine nicht unterbrech-
bare Stromversorgung oder eine
Batterie zu betreiben.

Netzfrequenz
(50/60 Hz) Magnet-|3A/m
feld IEC 61000-4-8

3A/m

Die magnetischen Felder der
PONer-Frequenz sollten auf einem
Niveau liegen, das fiir einen typi-
schen Standort in einer typischen
Geschifts- oder Krankenhausum-
gebung charakteristisch ist.

ANMERKUNG Uy ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels

Leitfaden & Erklirung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Modell ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung be-
stimmt. Der Kunde oder der Nutzer des Modells sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umge-

bung verwendet wird.
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Priifung der(IEC 60601 Priif-| Einhaltung
Immunitit fiveau :c:ri\t]’(t)erl-l Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
Ebene

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte
sollten nicht ndher an irgendeinem Teil des Modells,
einschlieBlich der Kabel, verwendet werden als der
empfohlene Abstand, der anhand der fiir die Frequenz
des Senders geltenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Trennungsabstand

Leitungsge- 3V 1n .

bundene RF 3 Veff . d:1,2><P”2 80 MHz b1s' 800 MHz

IEC 61000- 150 kHz bis 80 d:2,3'><P .800 MHZ bis 2,5 GHz .

46 MHz 3V wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders

Abgestrahl- 3V/m 3V/m in Watt (W) gemédl dem Hersteller des Senders und d

80 MHz bis 2,5 der empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) ist.
te HF IEC . . .
61000-4-3 GHz Die Feldstirken von ortsfesten HF-Sendern, die durch

eine elektromagnetische Standortuntersuchung ermit-
telt wurden,” sollten in jedem Frequenzbereich unter
dem Ubereinstimmungspegel liegen.”

In der Néhe von Geréten, die mit dem folgenden Sym-
bol gekennzeichnet sind, konnen Stérungen auftreten:

(W)

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien gelten nicht fiir alle Situationen. Die elektromagnetische Ausbrei-
tung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstéinden und Personen beeinflusst.

32




. Feldstirken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen filir Funktelefone (zellulare/schnurlose
Telefone) und mobile Landfunkgerite, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und Fernsehsendungen
konnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung durch
ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht
gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstirke an dem Ort, an dem das Modell verwendet wird,
den oben angegebenen HF-Konformitétspegel tiberschreitet, sollte das Modell beobachtet werden,
um den normalen Betrieb zu {iberpriifen. Wird eine abnormale Leistung beobachtet, kdnnen zusitzli-
che Mafinahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder eine Verlegung des Modells.
, Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstirken weniger als 3 V/m be-
tragen.
Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeriten und dem
Modell
Das Modell ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der die ab-
gestrahlten HF-Stoérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des Modells kann dazu
beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem nachstehend empfohlenen
Modell einhdlt, je nach der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerite.

Maximale Nennaus- Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders m
gangsleistung des 150kHz bis 80MHz 80MHz bis 800MHz 800MHz bis 2,5GHz
Senders W d=1,2xp'? d=1,2xp'"? d=2,3xP"

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23




Fiir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Ab-
stand in Metern (m) anhand der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschétzt werden,
wobei Pis die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstel-
lers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenz-
bereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien gelten nicht fiir alle Situationen. Die elektromagnetische Ausbrei-
tung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstéinden und Personen beeinflusst.

Apex Locator in der oben genannten elektromagnetischen Umgebung, wird es sicher sein,
und es kann die grundlegenden Eigenschaften wie Artikel 1.6.1-1.6.3;

1. Messung von Pulpitis, Pulpanekrose, periapikaler Parodontitis und Zahnldnge.

2. Messung der Zahnldnge vor der Restauration der Stiftkrone.

3. Messung der Zahnlidnge bei Transplantation und Retransplantation.
Vorsichtsmafinahmen:

1. VorsichtsmaBnahmen: Der Benutzer muss die EMV beachten. Installieren und nehmen
Sie das Modell geméf den EMV-Informationen in den Begleitdokumenten in Betrieb.

2. VorsichtsmafBnahmen: Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerite konnen medizi-
nische elektrische Gerite beeintrachtigen.

3. Das Modell des Adapters, des Messdrahtes, der Feilenklammer kann die Strahlungs-
menge erhohen oder die Interferenzfahigkeit des Apex-Locator-Systems verringern. Nach-
folgend finden Sie eine Liste aller Kabel und maximalen Kabelldngen, Messwandler und
anderer Zubehdorteile, bei denen der Hersteller behauptet, dass sie die Anforderungen an
Storaussendung und Storfestigkeit erfiillen. Bitte verwenden Sie Originalzubehor.

Seriennummer Name des Zubehors | Lange des Kabels Ob Abschirmung
1 Adapter 1 Nein
2 Messleitung 1,7 Nein
3 Aktenklammer 0,2 Nein

4. Vorsichtsmafinahmen: Die Verwendung von Zubehor, Messwertgebern und Kabeln, die
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nicht spezifiziert sind, mit Ausnahme von Messwertgebern und Kabeln, die vom Hersteller
als Ersatzteile flir interne Komponenten verkauft werden, kann zu erhéhten Emissionen
oder verringerter Storfestigkeit des Modells fiihren.

5. Das Modell sollte nicht neben oder mit anderen Gerdten gestapelt verwendet werden,
und wenn eine Verwendung neben oder mit anderen Gerdten erforderlich ist, sollte das
Modell beobachtet werden, um den normalen Betrieb in der Konfiguration, in der es ver-
wendet wird, zu liberpriifen.

6. das Zubehor Adapter, Batterie, Messdraht, Datei-Clip von Apex Locator das Modell
kann die Strahlung Menge beeinflussen. das Original-Zubehér sind in Ubereinstimmung
mit den requiments der IEC 60601-1-2. Bitte verwenden Sie Originalzubehor.
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1 Ewoayoyn

1.1 Meprypaen T 6voKeLIg
O &vTomoTg KopLeNg eivat £vag VTOGTNPIKTIKOS EEO0TAMG OGS TNG EVO0d0VTIKNG Bepameiag,
HEG® TNG HETPNOTNG TOV UNKOLS TV 0KPOpPILiK®dV dovTidv, fonbdvTtag Toug 030VTIATPOoUS
Vo OAOKANpdGOoVY TNV €voodovtikn Bepameion.
XopoKTNPIoTIKA TG GCLCKEVNG:
o) E€omhopévo pe kabapn potewvn 006vn LCD, kabapn ewdva Kot dtapopeTicd ypodpLota
VIOJEKVHOVY GUPMG TV TPOYLAL TOV apyeiov.
B) Me Baon v mponyuévn teyvoroyio pétpnong cvvBeg avtioTaong StkTHov ToAla-
TA®V CLUYVOTHTOV KoL TNV avTopatr Padpovounon, ot petpnoels etvar axpiPeis.
v) To kKl apyeiov, T0 AyKioTPO ¥EIAOVG, 0 AUGONTNPOS QPN Kot 0 aeONTNPOS SOKIUNG
TOATOV UTOPOVV VO, amoGTEP®BOVV GE aVTOKAVGTO VIO VYMAN Beprokpacio Kot VYNAR
mieon. ATo@uyn S10GTAVPOVUEVOV AOUMEEDV OTOTEAEGLLATIKA.
d) H protapio eltvar emava@optildpevn, Tepitti 1 ETAVEIMUUEVT] OVTIKATAGTOCT TOV
UTOTOPLOV.

1.2 Movtého Kot d10.6TAGELS
1.2.1 Awotéoeig: 101mm (unkog) x 101mm (mAdtog) X 175,5mm (vyoq)
1.2.2 Bépog: 685¢g
1.2.3 Movtého: EDGEAPEX

1.3 E€opmipata

1.3.1 Ewoéva g kdprog povadag. (Eudva 1)
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Ewoéva 1
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Mrnazopia [pocappoyéag Aoxipaotis  AoKLHaGTHG TOATOV

Ewova 2
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1.4 Aopny
Amotelkeitonr amd Kopla povdda, copua HETPNONG, dyKiotpa yeilovg, KMm apyeiov, aicbn-
PO 0PNG, TPOCAPLOYED, alcONTpa dOKIUNAG TOATOD K.AT.

1.5 Mpofremopevn yprion
AvT6g 0 £OTAMGLOG 1Y VEL Y10l TIG TAPAUKAT® LETPNOELS:
1.5.1 Xpnowomoteitar ywo va Bondncet otov mpocsdioptopd Tov PNMKovs epyaciog dtaeo-
poV TOTOV 000VIIKOV PIIK®OV COAMVeV Katd T dtbpkea g Bepanciog tov prlikov cm-
Mvav.
1.5.2 Xpnowomoteitat yio tov ELeyyo g {oTikdTN TG TOV TOATOV.
1.5.3. H ocvokevn mpémet va. ypNnGUYLOTOLEITOL GE VOGOKOUELD KOl KAVIKES OO E10IKEVULE-
VOULG 030VTLATPOVG.

1.6 Avtévoeidn
Agv cuvieTOVLE TN YPNON TOL HOVTELOL G€ acbeveic mov eépouvv Prpatoddtn (1 Ghio
NiekTpkd efomhopd) N o€ acbeveic 6TOVE OTOIOVE GUVICTATAL VO UMV YPTCLLOTOLOVV
Niektpkd eComMopd (6nmg nAekTpkn EVPLCTIKN UNYAVY], NAEKTPIKO GLOTTHPA) Yol AO-
YOUG AGPUAELOG.

1.7 H ta&vopunon g 6vokevg
1.7.1 Tomog mpootaciog and niektponinéio: EEomhiopog katnyopiog 11
1.7.2 BaBpoc npootaciog amd niextponinéio: Epappocuévo pépog tomov B
1.7.3 BaBpog mpootaciog amd kpovon vepov: ZuvnOng efomhicpdg ( IPX0 )
1.7.4 Zvokevn akatdAAnAn yio ¥pNon mapovsic. EOPAEKTOV avVOLeONTIKOD UEYLOTOC L
aépa N pe o&uyovo 1 voleidlo Tov aldTov.
1.7.5 Tpomog Aettovpyiag: Zoveyng Aettovpyia
1.7.6 Epoppocpévo pépog: Aviyveutig agng, dykiotpo yeilovg, kKM apyeiov, aviyveutig
doKyng ToAToh

1.8 Ov kVpieg TEQVIKES TPOOLAYPUPES
1.8.1 Mratapia: 3,7V/2000mAh (Movtého: 18500)
1.8.2 TIpocappoyéag (Lovtédo: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):

3



Ewcaywyn: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
"'E€odoc: DC5V/1A

1.8.3 Ioybg katavarlmong: <0,5W

1.8.4 066vn: LCD 3,8"

1.8.5 Zuvayeppog pe Boppntn: O BoupPnrg Ba ewdomomoet 6tav 1 Aipa endo Ppioketan
KOVTQ GTIV KOPLOT).

1.8.6 "Exdoon Aoyiopkod anerevfépwong: V1
1.8.7 Katdotaon Aettovpyiog

o) ®eppokpacio meppdrrovrog: +5°C ~ +40°C
B) Zyxetucn vypacio: 30% ~75%.

v) Atpocpapikn wieon: 70kPa ~106kPa

2 TN UELDGELS Y10, TV EYKOTAGTAGT] KOl T1] YP1G1] TS GVGKEVNG
2.1 AwPéote TPoGEKTIKA TO EYYEPISI0 0NYIDV TPV amd TN AELToVPYidt.
2.2 Otav n evdektikn papoog etdcetl otn B€on tov emthoyéa 0,0 kot otnv 006V gpeovi-
otei n évdeitn "APEX", 1o evdooTtopatikd apyeio £xel pTAGEL 6TO aVOTOMKO 0KpopPIlikd
otopo. [a va efacpaiotel 1 ac@aiela, To WKOG epyaciog Aapfdvetal KAMvIKG apopod-
vtog 0,5-1mm and 10 PKOG TOv HETPATOL LLE TOV EVTOTIGTY] KOPLOT|S.
2.3 Ot kAlpokeg 0,5 kot 1,0 otov emhoyéo 006vng dev vwodetkvoouy 6Tt 1 andoTaoT Ad
v kopven gival 0,5 mm N 1,0 mm. Anhdg vrevOopilel 6Tov xeiploti 0Tt 1) Aipa TANGcLd-
(el amopakpovetot amd o akpoppliikd oToOLUO.
2.4. Eav to pafdoypappo tng 006vng kavel Eonpvikd pio peydn petakivnon 1 eLeavicel
apeco v €voelén "OVER" 610 ave pépog tov KavoAlol, cuveyiote eAQPOS TPOG TNV
KOPLQT, MOTE TO GNUA VO, EXAVELDEL GTO PLGLOAOYIKO.
2.5. ' vo amo@iyete dtappoég N Topepforég pneta&d Tov prlikod GOAVA Kol [LE amoTEAE-
opa avaKpIelg HETPNOELS, OTEYVMOTE TNV KOO TA TpoOcfaong e Bapfoakepd opaipidto
N He puonmpa aépa Tpv and Kabe ypnHomn.
2.6 Xpnoiponomote péyehog apyeiov TpocaplocUEVO oT SIAUETPO TOV PI{IKoD GOANVOL.
To emheypévo apyeio glvat TOAD KPS Yo Eva HEYAAO plikd COANVO LITOPEL VO, TPOKOAE-
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GeL 0TL 1 Yynolakn 006vn dev etvat otabepr katd ™ dibpketa g dtadikaciog.

2.7 T va. emPePordoete OTL TO KMT apyelov Kot TO KOAMI0 HETPNONG EYOVV KOAN €O~
oM, SOKIUAGTE T1) GVVOEST TOV KaAwdiov mpwv amd k6O ypnon (PAéne 3.1.2).

2.8 To kA apyeiov, T0 AyKIoTPO Yeilovg KOl 0 AGONTAPAG APNG, O AeONTNPOG SOKLUNG
TOATOV gival emavaypnoiponomoipa. Befaiwbeite dt1 éyovv vrootel avtdKaLGTO VIO
vynAn mieon kot vymin Beprokpacio mpv and kabe Aertovpyia. Ta apyeio endo dev mpé-
TEL VO, YPNCYLOTOLOVVTUL TAVE amd 3 POpEC.

2.9 Ot protapieg mpémel vo apalpovvTal yio. amobnkevon 6tav 1 GLGKELY OgV XPNGLULO-
motelton o peydao xpovikd StioTnua.

2.10 Hopakaiovpe enovaeoptiote v pratopio 6tav avofosPrvet 1 £vOeEn younAng
protopiog.

2.11 Hopokorodpe ypnoponomote To. avbevtikd eEoptipata, To eE0pTNILOTO TOL KOTO-
okevalovral and AAdeg etaupeieg Lmopel va TPOKOAEGOVY avakplPn pétpnon 1 un Letpn-
OO

2.12 Amoiyete T ohvdeon HETOED TOV e£MTEPIKOV KOL TOL EGMTEPLKOV VYPOD TOV EVOO-
dovTiKoD KAt TN JhpKeD TG HETPNONG, TPOKEEVOD VO, OTOQVYETE TN dtapopd LETpn-
one.

2.13 ®vAdETe ™V evdoppldkn| Adpa Kot To KM ApoG Lokpld omd omolodnTote GAAO [é-
TaALO 1 Opyavo.

2.14 T va dtacpaiicete 0Tt ta fpayvkukAdpatae dev emnpedlovy TIg LETPNOELS, Va. l0TE
Wwitepa mpooekTiKol pe 0oBeveic mOv PEPOVV HETOAMKES oTEPAVES 1 YEQLPES. [Tapaka-
Aovpe emPefaidorte v vypacio Tov endo yio va dwucearicete v aflomioTio TG LETPN-
ong. Edv emPeParimbet 6t1 to apyeio endo dev éyetl ptdoet oty Kopven, oArd Ta dedopéva
oV ePPavilovToL GTOV EVTOMIOTY KOPLOTG glvat TOAD yapmAd, eléyEte edv to endo etvor
oD Enpod Kot emPePaidote to pe axtiveg X.

2.15 Avti 1 ovokevn €xel nAekTpopayvnTkég TapeprPorés, o acbeving 1 0 YaTpdg TOL
€xet kapdlakd PnUaTodoTn amayopebETAL VO YPNOLLOTOLEL VT TH GLCKELT KOl 1| G-
oKevn etvar evaichntm og AAAES GLOKEVES TOV TAPAYOLV NAEKTPOLLOYVNTIKES TOPELLPOAES.
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Ot odovtiatpot mpénet va ival TPOGEKTIKOL OGOV apOopd TN Aettovpyia o€ Eva TETOLO TEPL-
BaArov.

2.16 H gyydnon oydet yo Kovovikég cuvOnKeg ypnong.

2.17 Onowdnmote tpomomoinct Ba KATUGTHOEL TV £YYONON GKVLPN KOl UTOPEL VO TPOKa-
Aéoel PLaPn otov acBevn.

2.18 Mévo 0 0pylkdg TPpoGapproyEns Kot 1 pratapio Abiov pmopovv va ypnotponotmdovv
G€ 0T TO YAV LLOL.

2.19 Na pnv tomobeteite Tov EOTAGHO £TOL MOTE VO OLGYEPAIVETOL O YEPIOUOC TNG G-
GKELNG OmMOCVVIESNC.

2.20 O mpocoappoyéag mpémel vo. cuvdebel og KATAAANAN TN PEVLOTOG COUPOVA LE TIG
oonyies.

2.21 To MdBog otV avTikatdotaon Tov pratopidv Afiov pumopet vo 0dnynoet 6 amapd-
SEKTOVG KIVOVUVOLG, YU aVTO ¥pNGILOTOWoTE TNV owbevTiky| pratapio Abiov Kot avtikoTo-
6TNoTE TV pratapio Abiov cOLE®VO pe To GOGTE PLOTo TOV 0N YLDV,

2.22 TTopoakaAoVUe VO 0popEGETE TNV Umatapio €v o eE0mMMGIOC LoV dev TPOKELTAL VL
xpnoyLomomBel yo KATolo YPovikd d14cTN L.

2.23 Mnv tomobeteite EEva copata, Onmg LETAAAO, GTO GLAAKL TG Pdonc.

3 EykotdoTac TG 6VGKEVNG
3.1 Aartovpyia evromiopov Apex



3.1.1 IIpostotpacia

TomoBetote T0 POopa ToL KoAmdiov pétpnong ot de€ld TAgvpikn vITOdOYN TG LOVASAS.
Mpocoy:

o) [MopakaAovpe va €l0Te TPOCEKTIKOL GTN ¥PNON TNG GLOKEVNG, VA TN JlATNPEITE OTa-
Bepn kot va amoeevyete yrvmuata. H anpdoektn ypnomn Ba odnynoet oe PAGPN 1 PAAPN
TOV YOV LLOTOG.

B) H pétpnomn dev pumopet va cuveylotel yopig tnv TANpn elcaymyn tov fOGHATOS.

v) ©povrticte va. unv yromioete to Poopa. Kpatnote m cvokeon pokpid.

TomoBetnote 10 KMT apyel0fétnong kot To dykiotpo yeilovg avtictorya otig dvo vro-
doyég tov cvpuatog pétpnone. Otav to Apex Locator ypnowponoteitar pdévo tov, dev
VIAPYEL S1POPd LETAED TOV YKPL Kot TOV AELKOD AKPov ToL Kahmdiov pétpnong [Eudva
3]. AAMAG av o evtomiotig Apex eivat cuvdedepévog e To potép Endo, cuvdéote to Aevkd
GKPO LLE TO AYKIOTPO YEIAOVG KOl TO YKPL AKPO EVOL OVOPTIHEVO.

X Vv

(@ (b)

Ewéva 3 Ewovo 4

Mpocoyn:

BeBawwbeite 611 dev Tpafdte 10 GVpUA KOTA TV EIGOY®YN N TV €€aymYN TOV GUPUOATOG
pétpnong kot Tov ocvvdetpo Aipag. [Ewdva 4 (o)]

H oot Aettovpyia Tapovsidotnke 6nmg atny Ewova 4 (B).

3.1.2 Aokipdote 10 kKaA®S0 cVvdgog (SoKIUn TP amd Kabe xpnon)

o) [Moatote tov drakdmn Aettovpyiag. Befatmbeite 6t1 1 oxnvi| Hétpnong Tov PKovg Tov
pulikod coinva eppaviletar otnv 006vn LCD.

H cvokeun Oa amevepyomomBel avtdparta petd and S5 Aentd ywpic Asttovpyio.
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B) BePaiwbeite 611 0 fOopa Tov Kakmdiov péTpnong éxet sicaybei cmatd 6TV VTOdoYN.

i

Ewoéva 5 Ewovo 6

v) BeBoiwbeite 611 0 cuvdETPAG KOt TO AYKIGTPO TMV YEMADV EVOL KOAL CUVIESEUEVA [UE
TO GUPO LETPNONG.

d) Kdavte 1o dyxiotpo yeihovg va ayyi&et to Avyiopévo cvppa Tov KT apyeiov [6mmg
oaivetar oy Ewova 5] BeParwbeite 0T1 0 g1kovidio cuvdeong oty 086vn LCD deiyvel
otabfepd [Onmg paivetal oty Ewdva 6], dtapopetikd, avutd onpaivel 6Tt To KM apyeiov
N 10 KOADJI0 PETPNoNG £xel vootel Cnud Ko TPETEL VAL avTIKOTOoTOOEL.

3.1.3 KaBopiopog tov unkovs epyaciog

a) Otav 1 evdewtikn papdog ptdcel oty Béom tov emhoyéa 0.0 [Ewova 7(a)], [Ewova
7(B)] ko eppaviotel 1 évdeiEn "APEX" oty 086vn, 1o apyeio endo £yl ptdoel 6ToO ova-
TOLKO akpopplikd otopo. Me Bdon to petpovpevo pnkog, aeotpéote 0,5-1,0 mm yio va
AGPete TO UNKOG epyaciag.

B) Otav n evdektikn pmrdpa etdcet oty kokkwn meptoyn "OVER" [Ewova 7(y)], vmodet-
Kv0eL 0Tt 1 evdooTopatiky Alpa Exet vtepPel 1o akpoppikd GToLLO.
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(@) (b) ()
Ewova 7

* To punkog epyaciog Ba dtapépel KAmwg avaroyo pe to kébe dovtl. H drapopd avtn mpé-
meL va, kpBel amd Tov odovtiatpo kabmg epyaletatl 6To SOvTL.
* Opovtiote Vo KAVETE AKTVOYPAPia Y10 Vo EAEYEETE TO AMOTEAEGLLATOL.
3.1.4 PYBpion axpoppilikng otéong
PvBuiote to Apical Stop petagy 0,0 kot 0,5 mwatdvTog to pesaio Kovpmi kot 1 pudcuévn
mapapetpog Ba amobnkevtel avtopata. Otav 10 apyeio ETaceL 6TV akpaio GTAoN, 1) CL-
oKkevn Ba NyNoEL GLVEYDC.



|
Apical stop
Set range

|
[ ]
[ ]
.
Ewova 8
3.1.5 Aokipn] TG 6VOKEVTG 06 TOV EAeYKTI] (doKIMT] KGOE 6V0 EfOONAES)
Ot ypNoTEG UTOPOVV VO YPTCULOTOGOVY TOV ELEYKTN Yio VoL EAEYEOVV v 1) CLCKELN AgL-
TOVPYEL COOTA, 1 GLYKEKPLUEVT] AetTOVpYin EYEL ™G EENG:
o) Tpapn&re 1o KOADSI0 HETPNONG KOL OTEVEPYOTOOTE TI| GLOKELT].

Ewova 9
B) TomoBetnote TOV EAEYKTY.
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v) Metd v evepyomoinom, av 1 eVOEIKTIKY umdpo dgiyvel viog =1 umdpog pLokpd omd
tov emaoyéa 0,0, 1 cvuokevn| Aettovpyet kavovikd [Ewdva 9]. Eqv n pumdpa vdoeiéng Ppi-
OGKETOL EKTOG TOV €VPOVGE, 1| GLOKELN dEV UMOPEL Vo LeTPOEL e akpifela. Ze avt) TV
MEPIMTMOT, EMKOWMVIOTE [LE TOV €£0VGLOS0TNUEVO SlOVOUEN 1} TOV KOTACKEVAOTN Yol
BonBeta.
3.1.6 Xvvoeon o€ coppoto potép Endo. (Ilpoarpetikd)

Yuvdéote to éva dxkpo g ypouung USB oty vrodoyn USB ot deid mhievpd g ov-
GKELNG KOl GVVOESTE TO GALO dipo pe cupPatd Endo Motor énwg @aivetar oty Ewdva
10 (o). Agv vdpyet kapio d10popd LeTaED aVTOV TV S0 drkpov. Onmg aivetol oty Eti-
kova 10 (B), 6tav avafet to gucovidto g ovtifeng yoviog, 0 EVIOTIGTHS KOPLENG KoL TO
Endo Motor pumopodv va entkovemvody Kavovikd, 161 dote 1 Asttovpyia 2-ce-1 va pmopel
va vAonomBet 6o Endo Motor.

Connect with
the compatible
Endo Motor

Plug in the
connecting wire

(a) (b)

Ewoévo 10

[Cautions] :
(D HopakeAd YpNCLOTOMGTE TOV EVIOTIOTH ApeX LE TPOGOYN Kol UV Tov pi&ete 1] Tov
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yromoete. H anpocektn yprion pnopel va emeépet kivovvo nuidg oto unydvnue 1 dv-
cAgttovpyiog.
@ Eav 1o koddd10 USB dev éxet cuvdedel mAfpwg otnv vrodoyf USB, o eviomiotig
Apex dev pmopel va emicowvovioet pe to Endo Motor.
3 Ao cuvdécete to koAmdio USB oty vrodoyn USB, unv agnoete timota méve Tov
Kot unv yromnoete v vrodoyn USB.

3.2 Aartovpyia doxkipig ToATo0
Avt 1 Aettovpyia eivar po PéB0S0G TPOGHIOPIGHOD TG KOTAGTOCNG TOV TOAPOD LE TNV
TOPATIPNOT TNG OVOYNG TOV dOVTIDV GE TOAUKAE CNUATA SLPOpeTIKNG Evtaons. H évta-
G1] TOVL TOALKOD GNHATOG TOV TOATOL aEAvVETOL QLTOUATA ATd TO YOUUNAO GTO VYNAO, e
TipéC mov Kupaivovtat and 0 Emg 80.
3.2.1 llog va xpnooromoete ) Aettovpyio SOKIUNG TOATOV:
1. O oxomdg g e&étaong Ba mpémetl va e&nyeitor otov acBevn yio va eEolelpBel | mepirty|
vevpkotnta Kot va kepdndei n cvvepyasio tov acbevoig. O acheviig Ba mpémet emiong va
AGPet 00Myieg vo oNKOVEL APECHS TO XEPL TOL OTAV ULGHAVETOL LUPLUNYKIOGLLOL.
2. TonoBetoTE TO KAADIO LETPNONG GTNV OVTIGTOLYN SLETOPY TOV HIYXOVILLOTOS KO EL-
odyete ToV O Tpa SOKLUNG TOATOD Kot To AyKIoTPOo ¥ethovg og omotadnmote 600 vo-
S0Y£c ToL KaAmdiov PETPNONG aVTIGTOLYOL.
3. Evepyomon|ote Kot mATHOTE TOPOATETOUEVO TO KOVUTL AELTOVPYLOG Yo TEPLGGOTEPO Amd
2 devtepdienta ylo va petafeite otn Aettovpyia dokyng mortov (Aettovpyia PT), 6mwg
oaivetat otnv Ewova 11.
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Eucova 11

4. EméEte v évtaon Kot To eminedo ToApod TaT®VTOG TO KOLUTL Agitovpyiog Kat, 6T
ouvéyeln, pOUicTe TV £vTaom Kot TNV TayOTNTO TEALOD TATAOVTOS TO KOvpmi pvuOene.
5. ATopovdoTe T0 VIO SoKI SOVTL Ao TNV VYPOGia Kot LONETE Y10 VO OTEYVAGCEL 1) EML-
@avetla Tov dovtiov. Eqv vrdpyet métpa 6Tov avyéva tov dovtion, Tpémet vo KaBapioTel.

6. TomoBetnote TO AyKIOTPO YEIAOVG OTN YOViK TOL GTOLATOG TOV AGHEVODS KOl EQUPLLO-
GTE £VOL OTPMLLO OYDOYLOV TAPAYOVTA (.. 000VIOKPELLD) GTOV oeONTNPO SOKLUNG TOA-
@ov. ToroBetnote Tov Kabetpa 610 pecaio 1/3 g yethikng (CTOUATIKNG) EMPAVELNG 1
610 1/3 0V awyéva Tov doVTIOL.

7. Otav o awsOntipag kot o yavilog Ppiokovtal og KOAN emaen, 1 £voeEn Ba avénbei
avtopata apyd omd 1o "0". Apapécte Tov atsntpa 6tV 0 acBeVIG aVTIOPACEL Kot Kot
TaypayTe TNV T OV TPOKOAEL TNV avTidpaon. [evikd, n dokiun pmopel vo emavadnebei
300 popég kat Ba mpémet va AapPdvetor n péon . Edv vmdpyet peyddn dtapopd peta&y
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TV dVo TILADV, Ba Tpénel va mpaypatonomBet 1) Tpitn ok Kot 6T cvvEXELd v AneOst
0 1€GOG 6pOg TV VO TAPOLOL®Y TIUMV.

8. Edv 1 emaon pe to mpog doxipr d6vTt dtakomel Kot 1 emaen yivel Eoavd evtog 1s, i tiun
oV TaAoL dev Ba dtaypagel kot 1) SOk pumopet va cuveloTel ywpig ETavapopaL.

9. IIpwv amod ™ doxin Tov TPocPefAnévon SovTioD, Tpémet va SOKILOoTEL EVO LGLOAO-
YIKO SOVTL EAEYYOV Yo VoL ANQOEl piat GYETIKN T PVGLOAOYIKNG OTOKPIoNG G EAEYYOG.
To d6vtL gléyyov mpotipdrtal omd To avtifeTo PLGLOA0YIKO dOVTL Le To 1810 dvopa, aKo-
AovBovpevo amod To avticTtoryo dOVTL ™G YvEov pe To 1510 Ovopa KoL, TEAOG, TO VYES YEL-
TOVIKO 06VTL 670 1610 TETAPTNUOPLO pe TO TPoSPePAnévo SOvTL.

Inueioon: H tun mov Aapfavetatl amd Tov ToOAQOUETPNTH TPENEL VO GLYKPOEL e TO Pu-
GLOAOYIKO OOVTL EAEYYOV TPV AMOKTNOEL dtayveotikn agio. Agdopévov OtL N éviacn g
OTOKPLONG GTO MAAULKO oA ToKiAAEL amd acBevn og acBevn, Ba vdpyovV Yevdds BeTt-
KEG 1 WELdMG OpVNTIKES EMOOGELG GTNV TPALY, OTOTE 1) doKLaGio ToALoD dgv Pmopel va
ypnoyomomBel mg n povn Paon yo ™ dtbryveon.

3.2.2 TTBavég artieg Wweudde BETIKOV OTOTELEGULATMOV TOV TEGT TOATOV

1. O xaBempog ayyilel po peyddn mepoyn ™G HETUAMKNG OMOKATAGTACNG 1| TO. OVALL,
TPOKUADVTOG TN POT] TOV PEVLOTOG GTOV TEPLOOVTIKO 1GTO.

2. H avemapkng amopdvoon mg vypaciog 1 n Efpaveon tov eetaldpevov dovtiov mpo-
Kohel Slappon| pevLOTOG GTOV TEPLOSOVTIKO 16TO. Ot TEPLOSOVTIKES KOt Ol TOAPIKES OVTL-
dpdoeig eivar onuovtikd dtopopetikés. Ilpv amd ) dokiun moApov, n aicbnon tov Tpog
e&étaomn dovtod pmopet va cuykpiBei e v apeon déyepot) Tov TEPLOGOVTIKOD 1GTOV.

3. O vypomomuévog VeKpOTIKOS TOAPOG EYEL T SuVATOTNTO VO SLOYETELSEL PEVLLA GTOV
meplakpopptiikd 16T6 Kot 0 achevig pmopel va €Yl Lol pkpn avtidpaot 0Tav To pevLLN
puBuiletor ot péylot KAIpoKa.

4. Avtd mov acsBdvetat o aoBevig elvat 1) S1€yepon TV TAPOKEILEVOV SOVTIDV.

5. O acBevi|g etval TOG0 GTPECAPIGUEVOS KOl OYXMUEVOS TOL GNUATOOOTEL Lo avTidpaoT
otav o kobetpag ayyilel Yo TPAOTN POPA TNV EMPAVELD TOV dOVTIOV 1) OTAV TOV pMOTOVV
Yo To. GUVOUGONULATE TOL.
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3.2.3 IIBavég artieg Weuddc apvnTIKOV OTOTELEGUATMOV TOV TEGT TOATOV
1. O acBevig €xetl Kavel TponyoOLEVN XPON AVOAYNTIKAOV, VOPKOTIKOV 1 0AKOOAOVY®OV
K.AT. mov gumodifouv ta d6vTia vo avTiAngBodv cmaotd v nAekTpikn Siéyepon.
2. O a1oOnTpag SOKIUNG TOAPOV dEV EPYETAL GE OMOTEAECLLOTIKY ETAPT| LLE TNV EMLPAVELL
oV 60vToV, gUTodilovTag T HETAOOCT) TOV TOALKOD GNLILOTOG GTOV TOAPO.
3. O moAQOG TV VEOYIADV SOVTIAOV e avVAPLUES KOPLEOES GLVIBMG dev avTamokpiveTal
GTNV NAEKTPIKT S1€yepon.
4. O ToApOG TV LIEPAGPESTIOUEVOV dOVTIOV 6T0 Piiikd cwinva cuvnbmg dev avtamo-
KpiveTal oty NAEKTPIKN J€yepon Kot eivat cuyvo eavopevo ota TpocPefinpévo dovtia
OPICUEVOV NAKIOUEVOV.
5. Ta mpdo@ata TPALULOTIGHEVO dOVTIO UTOPEL VO NV OVTOTOKPIVOVTOL TV NAEKTPIKY
Siéyepon.
6. AAAEG KATAGTAGELG TOL TPOKOAOVV EKQVALGT] TOV 030VTIKOD VEVPOUL.
[Ipogdomoinon: To te0T TOAPOL pmopel va exnpedost T Aettovpyic Tov PrLaTodoTN Kot
EMOUEVAG 0vTEVOEIKVLTAL 08 0oBeveic Le PnaTodoteg oty Kapdld. AvatpéLte oTIC GeTL-
K& ovtevoeifelg oty evotta 1.7 yuo Aemtopépetes.

4 Agrtovpyia kot Aertovpyia Tov TPOIOVTOS

4.1 Anrortioeig ypiong
O &vtomoTNG KOPLONG TPEMEL VoL eivat akpiPng, ETAVOAYILOG KOl EDKOAOS 6T YPNOoT.
Extdc amd ) cwot pébodo Aettovpyiog, etvor amapaitnteg Kot ot aKOAOVOES OMATGEL.
4.1.1 H Aertovpyla mpémet va yiveTal GOUPOVA [LE TO EYYELPIOLO.
4.1.2. Ot odovrtiatpot mpémet va yvopilovv tn B€om Kat To PHEGO UKOG TOV SOVILOV Kot VoL
£€YOVV TNV IKAVOTNTO XEPLGLOV THG GUGKELTG.
4.1.3 Mo mApog extedettévn Koot ta TpoOcfacng Yo Vo QaiveTat 1) TOAPIKY KOUTIVOL.
4.1.4 Muw. ootoypapio aKTVOYpaQiog Yo Vo @aiveTol 6A0 To INKoG Kot 0 ptiikog GmAN-
VOG TOV SOVILDV.
4.1.5. H evdoppilikn Aipa dev mpénet va elvat 00Te TOAD peydAn o0Te TOAD pLkpn, OGTE VoL
amogedyetat 1 S1dvoilgn Tov akpopptkod TOPov.
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4.1.6 Inuewwote éva ovatoptkd cOPPoAo 610 Gpp®oTo SOVTL Kol OTOUVILOVEVGTE TO
670 16T0p1Kd. To oVOUPOAO AVTO TPEMEL VAL AVAYPAPETAL GTN) YEPLPA VYELNG 1] GTO dOVTL
mov €yel cupmAnpwbel ohokAnpopéva. H Béon tov onpelov mpénet va etvor 6NV KOTTIKY
K] ToL TPOGHoL dovTioy 1 oTNV KOpLEN TV Yoppimv. [ Tig yépupeg mov Exovv omd-
GEL TPOPAVAGS, TO GVOUPOA0 awTd Ba Tpémet va Ppioketot 0TV EXLPAVELL TOL HOVTIOD TOV
vrootnpiletat amd TV 0dovtivn Kot Oyt OTNV avVapTNHEVT AOOLOVTIVT).

4.1.7 H o&gla pheypovi yOpm® amd TV KOPLOY| £YEL VIOYWPNCGEL KO TO LOAVGUEVO DAIKO
€xet kabapiotel. Etvar emiong anapaitnto va amaiiayode and Tov moAQO Kol TOV 16TO
VEKPWOOTG.

4.1.8 Ot akdLovbeg mepmtdoelg dev eivarl KATAAAAES Yio KOVOVIKT LETPNON:

o) To péyeBog g pilag sivar mapodoto pe to péyehog Tov akpoAopiov.

e aUTH TNV TEPITTOOT), TO OMOTELEGHA TG LETPTONG TOV LUIKOVG TOL PLikoy cmAva Ba
glvar pikpdtepo and to mpaypatikd, Adym s vroniaciog g pileg [Ewova 12].

B) Awoppayia 1 vepyeiiion Tov aiplatog and To akpoppitkod GToLLo.

e autn TV mepintmon, To aipa Bo vrepyekioet amd tov piiikd coinva kot Ba eTdceL oTa
oOAO, pe amOTELESHO TO aipla Kot T OVAN Vo BpicKOVTIOL 68 KOTAoTAON ay®YLLOTNTOS,
veyovog mov Ba mpokoréoet avakpiPr| amotelécpata Katd ™ pétpnon. H pétpnon pmopsi
va cvveylotet 6tav otopatiost 1 apoppayio [Ewova 13].

v) H ote0dvn tov dovtiov €xet ondoet.

O 1016¢ TV 0VA®V UTOPEl Vo PTAGEL GTNV KOIAOTNTO TNG EVOOTPUTIKNG OTNG GTO Onpeio
oV €Yl OTAGEL, YEYOVOS oL Ba mpokaAéaet avakpifeta Ady® TG NAEKTPOVIKNG Qy®YNG.
H pétpnon pumopel va cvveyiotel 6tav 1 oTE@AvVN OTEPEDVETAL e YOWO 1| GAAN LOVOTLKE
[Ewcova 14].
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Ewova 12 Ewova 13 Ewova 14

d) Yrdpyet poyun ot pilo Tov dovTion.

Xe T TV TEPINTOON, 1| POYUN UTOPEl Vo TPOKAAESEL NAEKTPIKY| dtapporn, 1 oroia O
emnpedoet v akpifeta g pétpnong [Ewova 15].

¢) Enovenépupaon oe evdootopio Tov €iye YEUIGEL LLE YOLTATEPKOL.

Kabapiote 10 vrorlouro vikd oto pilikd coAnva Kot YEUIGTE TOV e AlYO PLGLOAOYIKO 0pO
mpv and 1 pétpnon [Ewova 16].

o1) Yrapyet o LETAAMKN GTeE@AVN TTOL £YEl GLVOEDEL e To OVAQL.

Avto Ba mpokarécel avakpifelo 6tav M Apo endo ayyilet tn petadiiky kopmvo [Eudva
17].

HETOAAAKY KOPOVOL

GUUTOKVOGCT

\

Ewodva 15 Ewoéva 16 Ewovo 17

Mepikéc popéc, ta anotehéspata tov Apex Locator kot tov axtivov X dev avtomokpi-
VOoVTOLl To éval 6To GALO, TO omolo dev etvar ovte bdcause to unydvnue dev givol Kavovi-
KO, oute N pwtoypapia sival AavBacpévn taken. The mpaypatiki 6€om Tov axporoiov
foramen givat S10QOPETIKY amd TNV OVATOUIKY], ElVOL TOAD GLVNOIGUEVO OTL TO AKPOAO®TO
foramen gla@pdg Tpog TV TAELPA Tov Piiikod coAva crowns.In avty TV TEpinT®ON,

—
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GULE®VA LE TN YOVie ANYNG OTOG 1) TapakdT® gKOVa deiyvouv, Ba mpokarécel yevdai-
oOnomn 6Tt 10 UTPOGTIVO AKPOo TOV PEIKoD COAVA OEV £YOVV PTAGEL TO GKPO TOL GOANVOL.
[Ewova 18]
(Adyo g yoviag tov aktivov X, LePIKES opEg dev UTOPEL VO pOTOYPOPIGEL CMOGTA TO
akpopptlikd tppa, omdte dev pmopet va dgiletl v akpipn B€omn tov akpopplikol Tp1ia-
70G).

4.2 Odnyia
4.2.1 TormoBetnote T0 POop TOL KAA®IIOV HETPNONG GTNV VTOJOY OTO TAGL TNG KVPLUG
povadag. Evepyonomote 0. H pnotopio fpioketot ota apiotepd tng 006vng.
4.2.2 O gtomhopdg Ppioketal oe Kovovikn katdotoot. O efomhopdg anevepyomoteital
HeTd amd 5 Aemtd ympig xpnon.
4.2.3 H évtoon tov nyov givar puBulopevn. Iatote 1o kGt LEPOG TG £vTaong ylo o
podLoN.
4.2.4 Kpepbote 10 dykiotpo yeihovg oto yeihog, Pefaiwbeite Tt Epyetal e emapn e TOV
oTopatikd PAevvoydvo g niextpddio avapopds [Ewova 19].
4.2.5 Koyte 10 apyeio pe cuvdetnpa apyeimv, TANcLAcTte 6Ty Kopuer, T0te Bo vITapyEt
ouveyNg ouvayeprdc 6tav 1 amdotac sivat pkpdtepn amd 2 mm [Ewdva 20].

lip file clip

lip hook g /% push

1. Push with thumb as the direction
arrow shows.

The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.
canal crown
Ewova 18 Ewova 19 Ewova 20
Mpocoyn:

o) Otav mdvete 10 prlikd GOV HE [o Mo, GOV, TIAGTE TO TAV® HEPOG TOV LETAA-
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AoV tuipatog (kovtd oto pikd cwinva ot Aapn g Perovag). Av TAcETE TO KATO
pépog (Aemida 1 Kivodpevo pépog), Ba ebapei o kKhm g AMpag. [Euova 21]

B) Katd ) pétpnon tov pkovg tov piikod cmAVe, XPTCLLOTOMGTE TN A0 TOV GOAN-
va e ™ pnTvedn Aafn.

Edv Aetrtovpynoete ) cvokevn ympig to yavtt odoviiatpikng, Oa mpokAinbei Stappon rot
to amotéheospa g pétpnong Ba eivar avaxkpipéc. Enopévac, ypnoyorotote to apyeio
Berlovag prtivng kot Bopnbeite va unv ayyilete 10 HETOAMKO HEPOG LE TO SAyTLAO.

v) Mnv ypnoiponoteite To eBappévo kKhm apysiov Kot Ba kével To anotéAeca TG HETPN-
ong avokpPEc.

d) Mapaxorodue avoarpééte oty [Ewodva 22 ()] v va mdoete ) Alpoa Beddvoc. Eav
onwg [Ewova 22 (B)], dev pumopet vo LeTprioel cootd 10 PKog Tov priikod cominva Adym
NG OKOTAAANANG SVVOLNG KOL TO UTPOCTIVO LEPOG TOL Tteipov Tov piiikod cmAva gival
gbKolo va Bapet.

Canal file . Resinous handle

of the Canal file
Metal part of the The file clip \/ X
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Ewova 21 Ewovo 22

4.2.6. Otav n Mpa Tacel 6TV KOPLET], TPOGAPUOGTE TO ELACTIKO KOUMATL TOV €)EL TO-
moBetnBetl oV gvdodovtikn Aipa 610 onueio avapopdg (Komtikd GKpo 1 AKpo Koilov),
o1 ovvéyela Tpafnéte £ TV evO0dovTIKN AlLlo, LETPTOTE TO UNKOG LETAED TNG KOPLOTG
™G AHOG Kot TOV EAUCTIKOD KOWUOTION, KOl 0VTO gival TO UAKOG £pyaciog Tov 60vTioD.
Mmopetl emiong va ypnoyomombei pe tov osdntpa aeng avti yo to KA apyeiov, otav
dev givar fohkd va petpnoete 1o ticw dovtio [Ewdva 23].
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file dip touch probe
or
rubber stopper block
Ewdva 23

4.2.7 Aparpéote to dykioTpo yellovg, To KM apyeimv 1 Tov awcdntpa aeng petd tov
TEPUATIGUO AgLTOVPYLOG.
4.2.8 Ta eEoptipata mov ayyilovv 10 copo Tpémel vo vToPdAlovtal 6 aVTOKAVGTO GE
vynAn Beppokpacio kot vyNAN mtieon. To kKEAPOG KL TO GUPLLO HETPNONGE TPETEL VAL KO-

Bopifovron pe 75% arkooAn.

Ipocoyn: Amoeiyete ™ peta&otumio KaTd ToV KOOUPIGUO.
5 Avtipetomon npofinpatev

IpofAjuota

ITOovn ortio

Avcelg

Agv vapyel pedpo Kot oo
otV 006vN HETA TV evepyo-
moinon.

1. Edv n protopio £xel tomobetn-

Ol cwotd;
2. Av 1 protopio dev Exet pedpaL;

1. Erovatomobetiote v protapio.
2. Erovagoptiote tyv pratopio.

To pnkog tov pilikod coAva
dev pmopel va petpnOet.

1. Eav 10 koh®dd10 pétpnong ivar

0MGTE GUVOESEUEVO;

2. Edv 10 kok®dto pérpnong et

ondoet,

EmPepordote 6tL 10 KOADSI0O pETPNONG Eivar
otafepd cLVOESENEVO, GUVIESTE TO (YKIGTPO
0V yethovg pe to K Yo va ehéyEete av To
KOOSO péTpnong £xel omdoeL.

Kavévag fyog cuvaryeppo?d.

Edv 1 évtaon tov fyov eivar pvo-

wopévn ot Béon "oiyoon";

Pvbpiote to eninedo fyov.
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Ipofrpoto

ITOovy ortio

AvYoelg

H évdeén LED @o6ptiong
ofnvet.

1.0 mpocapuoyéag dev givar Kaid
GLVIESEUEVOG.

2/Eyete YpNOLLOTOMGEL EAOTTO-
HOTIKO TPOGOAPHOYEN [E VITEPPBOAL-
K1 é€odo.

3.H pratapio dev €xel eykataoto-
CIARNVNR

4.H pnotopio £yet vrootei (nuid.

1.Eravacvvdéote Tov mpocappoyéa.

2. AMGETE TOV TPOGUPUOYEX, TPETEL VOL YPTOL-
LOTOMGETE TOV UPYIKO TPOGUPUOYED.
3.TonoBetnote Eova v uratapio Kot, 6N
GUVEYELD, EMAVOUCVVIEGTE TOV TPOGUPUOYEQL.

4. AMGETe TV pmotoapia Kal, 6T GUVEXELD,
GuVdEaTe EovE TOV TPOGUPHOYED.

H 006vn dev eivar otabe-
pN KoTé TN dLdpKELO TNG
HETPNONG: TO ATOTEAEC LA
™mg pétpnong eivar paiiov
HEYOAVTEPO N UIKPOTEPO,
N opOuntikn €voeén eivat
AKOVOVIOTT.

Ed&v 1 odvdeon peta&d tov ydvtlov
oV ¥e{AOVG KOl TOV GTOHOTIKOV
PArevvoydvou eivar evtdéet,

BeBowwbeite 6t1 10 dykioTpo Tov Yeihovg £xel
£pBelL og eMOQN e TOV GTORATIKO PBAEVVOYOVO
o€ Kok Oéon.

Yrapyet aipo/caio mov Egyethilel,
KOAANLEVO GTO GTEULLAL

To aipa, n vrepyeidion vypdV amd 0 PLikod
GOAMVa, TOV gival KOAMANUEVO GTO GTEUUA 1
670 A0pd Tov dovtioD, Ba Tpokarésovy Bpa-
YOKOKA®LLO Kot 6T GUVEYELD. B TPOoKaAEGOVY
0. U QLGoAoYIKG eavopeva. Kabapiote 1o
aipa Kot To vypo.

Edav o pilixdg colvag eivar yepd-
T0G € aipa, vypo?

Mol n Behova endo €pbel oe emapr| pe v
emeavelo Tov piikod cANvVe Tov givol ye-
pétog pe aipo 1 vypod, Bo eppavictel apEcws
n évéeign "OVER". g avth v mepintmon,
onpaéte ™ Peldva 610 aKpaio Prikd Koval,
t61e M 000V Ba givanl Kavovikn, pmopeite va
HETPOETE GMOTA TO WAKOG TOL PLiKoD KovoL-
A10V.

Edv vrapyet vypod, Evopa otnv
EMPAVELD, TOV JOVTLOV;

Kabapiote Ty empavela Tov S0vTidv.

Edv n Perdvo endo €pbet oe emapn
pe to o0

H 006vn LCD 0a eppavicet tnv €vdeén
"OVER" gdv 1 Berdvo evdoctopiog £pbet o
£MOQN LLE TOL OV
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Ipofrpoto

ITOovy ortio

AvYoelg

H 006vn dev eivar ctabe-
pN KoTé TN dLdpKELO TNG
LETPNONG: TO ATOTEAEC LA
™mg pétpnong eivat pairov
LEYOAVTEPO N UIKPOTEPO,
N apOuntikn €voedn eivat
AKAVOVIOTH.

Ed&v vrdpyet akoun moAeoc o
pias

Eav éxel anopeivel mohtdg oto pllikd cowinvo,
T0 WAKOG TOL Pdikoy coANva dev pumopet va
petpnbel cwotd.

Edav n Behova dyyi&e to petadkod
VAKO IOV EMGKEVAGTNKE;

Mohg 1 Berdva aryyi&et To PeTOAKO ETGKEL-
AGHEVO DAIKO, TPEYOLCO LETPNGT) OO TOL OVALL
£0G TNV OTOAELL TEPLOSOVTIKOV 1GTOV, 1 000-
vn Ba gpeavicet Ty évdeén "OVER".

Edav n mapakeipevn emepdveia Eyet
TeEpNOOVL;

Tpéyovoa pon pétpnong amd v tepndova
NG TOPOKEIHEVNC EMPAVELNG GTO OV, TOTE
TO0 WAKOG TOL Pdkoy cOANVa dev Umopel va
petpnel cowotd.

Av vapyel TapATAELPT ATMOAELO 1
av &yel omdoel n pilo Tov dovTiov;

Moiig 1 Perdva pBdoel 6To TapATAeLPO N
670 omacpéVo Tufpa g pilag Tov dovtiov,
N tpéyovoa pétpnon o vrepyekicel and Tov
TEPLOSOVTIKO GVUVOEGHO, elpaviletor 1 Evoelén
"OVER".

Mnnwg enedn eKtdS omd TOV KO-
pveaio OdAapo ToAPOV, younin
Kopdvo, dovtiov; ‘H €yovv peivet
VTOAEIpOTAL,

XpNOYOTOMOTE EAAGTIKO QPAYLLOL YL0L VOL OLTTO-
TPEYETE T1 PO} PEVLLOTOS GTOL OVALL.

H 006vn dev eival otabe-
pN Katd TN dtdpKela NG
HETPNONG: TO ATOTELEG O
™™g pétpnong ivar pdirov
peyordtepo N pikpotepo,
N apOuntikn £voeén eival
AKAVOVIOTH.

Yrdpyovv KOGTES GTNV KOPLPT;

Edv vadpyovv xvotelg, To pikog tov piiikov
coMva dev pumopei va petpn et pe axpipeta.

Edv 1o 1um apyeiov dev givor ka-
0apd M omacuévo;

KoBapiote 10 KM [e ovomveLpO 1} AVTIKOTO-
GTNGTE TO.

Edv 10 kalddto pétpnong eivat
OTOGHEVO 1) KOKY ETOPT;

Emwcowvoviote angvbeiog pe o dvo dkpa tov
kalwdiov pétpnong, epeaviCetor n Evoedn
"_3H.
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Ipofrpoto ITOovy ortio Avacelg

Eav o pilixdc corjvag eivar amo-[H ameikovion Ba eival pustoloyiki petd
QPUKTIKOG; S1elodvomn 670 6TEVO T TNG KOPLONC.
Bpé&rte tov pilikd cwAfva pe QUGLOAOYIKO
PLGLOAOYIKO 0pO 1| SLAAVLO VTOYAMPLHSOVE

O delktng pETPNONG UNKOLG

. . . 2|Edv 1o pilikd xavait ivar modd
epoavifel povo v TANPN

006vn Kovté 610 6TEVO TUN- Snpo; votpiov.
0L TOV 0KPOAOPIOL. Edv o pdxelog endo eivar moAd , , , ,
. . . . AvTikoTaoTioTE TO TpEYOV apyeio endo pe éva
HIKPOG Yo évar peydro pliikd co- ,
, £YQADTEPO.
Mva

* Av Oha T0L TOpATEvVe PETPOL SV ATOdDOOVV, TAPAKAAOVLE ETKOWV®OVIOTE Lol [og.

6 KaBapropdg, amorvpavon Kol amoosteipmon
H dwdikaocio kabapiopod, amoldpavens kot anocteipmong woyvel udvo yio to eEoptho-
T, KM apyel00€Tnong, ocenTipag apns Kot AyKioTpo yeilovg.
Ot dadikaocisg enaveneiepyaciog EXOVV LOVO TEPLOPICUEVEG EMMTOCELS GE OLTO TO KM
apyeiov, Tov aisOnTipa aEng Kol T0 AyKIoTPOo XEIAOVE. ZVVERMC, 0 TEPLOPIGUOC TOV apid-
pov tev dadikacidv enavenetepyooiog kabopiletar amd ™ Asttovpyio/eOopd g cv-
oKeVNc. QoT060, e KAOE avOovEMUEVT] TPOETOLUAGIO, Y10, XP1IOT), Ol OEPUIKES KO YMUIKES
Katamovioelg Bo odnyfoovy o ynpavon Tev mpoidviov. Ot kabopiopévol péytotol ypod-
VOl 0mooTElP®ONG Yo, To KA apyeiov givar 200 popég. Ot kabopiopévol péylotot povot
OTOGTEIPO®ONG Y10 TOV otoBN TP PN Kot TO AyKioTpo yeidovg givar 1000 popég.
Ye mepintwon PAAPNG N ovokevn Bo wpémel vo enoveneepyoaotel Tpy ™V oteilete Ticw
GTOV KOTOUGKEVLOOTY| Y10 EMCKELY].

6.1 IlpoctTowacio oto onueio ypnong:
ATOoVVOEGTE TOV GLVOETNPA, TOV aLGONTAP OPNC KOt TO AYKIGTPO YEIAOVG atd TO GUPUA
pétpnong. Amopoakpovete v akafdpiot pouTaven Tov opydvov pe kpvo vepd (<40°C)
OUECMG PETA TN YPNON. Mn ¥PNOIUOTOLEITE ATOPPLTOVTIKO oTEPEMONG 1 (EGTO vEPO
(>40°C), kabng avTtd UTopEl Vo TPOKUAEGEL TN GTEPEMGCT] VITOAEUUATOV, TO. OO0 EVOE-
YETOL VO EXNPEACOVY TO AMOTEAEGA TG Slodikaciag enaveneéepyacioc. Amobnkedote Ta
opyavo og VYPO TEPIPAALOV.
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6.2 Metagopa:
Ac@olig amofnKevon Kal LETAPOPA GTOV Y®POo enavenelepyaciog yio TV aroeLuyn
omotacdnTote {nuiog Kot pOAVVONG 6TO TEPIPAALOV.

6.3 [IpoeTopacia yio awoivpavon:
Ot cvokevég Tpénet va enoveneepyalovtol 68 ATOGLVAPLOAOYTLEVT] KATAGTOG.

6.4 lpoxkaBapiopodg:
[paypatomomote yelpokivnto Tpo-kabapiopo, Léypt Ta Opyava va givat ontikd kabapd.
Bvbiote ta 0pyava oe dtdAvpa KaBopiopov Kot EEMAVVETE TOVG QVAOVG LLE TIGTOAL VEPOL
He kpvo vepod Ppdong ya TovAdyiotov 10 devteporenta. Kabapiote Tig empdveleg e pa
poAakn fovptoa bristol.

6.5 KaOapiopdc:
‘Ocov apopd tov KaBaplord/amoAdaveT), To EETADI KoL TO GTEYVOLN, TPETEL VoL YIVETOL
Sduakpion pHeTa&d xelpokivnTov Kol avuTopatonompévev nefddmv eravenetepyasiog. Ao
mpémel va TpotiunBodv ot avtopatomotpéveg LEBodot enaveneEepyasiog, W0img Ady® g
KOADTEPNG SLVOTOTNTOG TVTOTOINGG KOl TNG BLOUNXOVIKNG OCPAAELOGC.
Avtopotorompuévog Kabopiopog:
XpNoUYOTOMOoTE £VEL TAVVTIPLO-OTOADLLOVINPLO TOV AN PO TIG amaLThoEL TG oelpdg ISO
15883. TomoBetote T0 Opyovo 6TO pnydvnue oe éva dioKo. XVvOECTE TO OPYAVO LE TO
WD ypnGoTotdVTaS TOV KATAAANAO TPOGAPLOYEN KOl EEKIVIIOTE TO TPOYPOLLLLOL:
- 4 hemtd mpdmAVONG e KpYo vepd (<40°C),
- Gdslaca
- 5 Aemtd mAvong e o aAkaAkd Kabopiotikd otovg 55°C
- Gdslaca
- 3 hemtd eovdetépmong e (eotd vepd (>40°C),
- Gdslaca
- 3 hemtd eovdetépmong e (eotd vepd (>40°C),
- Gdslacpa
- 5 hemtd evoudpeco EEmopa pe (eotd vepd (>40°C)
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- Adeloopo
Ot avtopatomompéveg dadikacies kabapiopol éxovv emkvpwbet pe ) xpnon 0,5%
neodisher MediClean forte. Znpeioon Zopeova pe to tpdéturo EN ISO 17664 dev amat-
TovvTol PEBodoL yelpoKkivTNg enaveneEepyaciog yio TIC GLoKEVEG avTéC. Eqv mpémet va
xpnoyomomBel yepokivntn néBodog emavenelepyaciog, EXKVPMOGTE TNV TPV OO TN YPN-
on.

6.6 Amordpovon:
Avtopotomompévn Beptkn amoAVLOVGT GE TAVVTPLO/ATOAVLOVIN P, AdpPdvovTog vmd-
ym 116 eBvikég amartnoelg 6cov apopd v T A0 (BA. EN 15883). "Eyet emkvpmbetl vag
KOKAOG amoAvpovong 5 Aemtdv amoAvpovong atovug 93°C i Tr GLCKEVT] MOTE VO EMLTEL-
x0<l Ty A0 3000.

6.7 Avtopatomommuévn Efpavon:
Zréyvouo tov eEOTEPIKOD LEPOLS TOL OPYAVOL HEGH TOL KUKAOL GTEYVALOTOG TOV TAVL-
vinpiov/amoivpavtipa. Edv ypeidletal, pmopel vo yiver emmhéov xelpokivnto oTéyvopa
pe meTc€Ta Ywpig xvoHdt. PovoKOGTE TIG KOIAATNTEG TOV EPYAAEI®V YPNOLLOTOLDVTOG
OTOCTELPOUEVO TEMIEGUEVO OLEPQL.

6.8 Asitovpyikég dokipég, cuvripnon:
Ontikn emBedpnon Yo TV KabopldTnTo TV 0PYEVOV KOl ETOVICUVOPLOAGYNON. Aok
Aertovpyiog cOpeova pe T 0dnyieg ypione. Edv eivatl anapaimto, ekteléote Eavd
Swdikacio emavenelepyaciog £mg dtov Ta dOpyava eivar opatd kabapd. Ipw and ™ ov-
GKELOGIN KOt TNV 0VTOKAVGTOYPAPN o, BefarmBeite 6t To KA Alpog, o asOntipag aeng
KOl TO AYKIGTPO YelAovg £yovv cuvtnpn el cOLE®V LEe TIC 00N YIEG TOV KATAGKEVACT).

6.9 Zvokevooia:
YVOKELAGTE T OPYOVa GE KATAAANAO VAKO cuoKkevasiag Yo amooteipmon. To vAKO Kot
70 cVGTNLA GVOKEVAGTOG avapépovTat oto Tpotumo EN ISO 1167.

6.10 Aooteipmon:
Amooteipoon Tov epyaieimv Le TV €QAPLOYN HOG SLdKOGI0G OTOCTEIP®MONG e aTHO
1o Kevo (cvpemva pe to mpdtumo EN 285/EN 13060/EN ISO17665), Aappdavovtag vmd-
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Y1 TG OTOUTNOELS TNG ekAcTOTE YOpOs. EAdyioteg anontioeig: 3 Aentd otovg 134°C (otnv
EE: 5 dentd otovg 134°C) Méyiot Beppokpacio amosteipoonc: 137°C.
Inueiwon: H anooteipmon pe prog dev emtpémetot ot Opyova He avAd!
6.11 Amofnkevon:
Amobnkevon ToV anocTEpOUEVOVY epyaleinv oe ENpo, Kabapd Kot amaAloypévo amod
oKkovn mepariov o péTpieg Beppokpacies, avatpéste oty eTkETO Kot TIG 0dnyYieg xpn-
one.

7 Ao Kevon, CLVTIPGT KoL HETAPOPE

7.1 AmoOnkevon
7.1.1. Avtdg o efomMopdc Tpémet va omoBNKeLETAL GE YMDPO OOV 1| GYETIKY| vypacia &i-
var 10% ~ 93%, n atpocpapikt| mieon eivor 70kPa £mgl06kPa kou 1 Oeppokpacio etvol
-20°C ~ +55°C.
7.1.2 Amogvyete v amoBnkevon oe Tolbd Oepég cuvOnkes. H vynAn Beppokpacio peid-
velr ) dbpketa CoNg TV NAEKTPOVIK®V EEUPTNLAT®V, KOTAGTPEPEL T UTOTOPI0, OVOLOP-
OOVEL ] MOVEL OPIGUEVO TAAGTIKGL.
7.1.3 Amo@iyete TV amodnkevon og ToAD yuypég cuvinkes. AlapopeTikd, 6tav 1 Bgppo-
Kkpaoio tov efomopod avénbel oe pucsloAoyikd enineda, Ba vrdpEel Spdcog mov evdeyo-
pévag Ba mpokarécetl PAaPn oty mhakéto PCB.

7.2 Tvvtpnon
7.2.1 Avti n ovokevn dev mephapPavel aEEGOLAP Yol ¥PNON EMIGKEVNG, 1| EMICKELY Oa
TPEMEL VoL TPAYHLOTOToLlEiTon and ££0VG1080TNHEVO dTOpO 1| €£0VGLOS0TNIEVO KEVTPO €V
mmpémong.
7.2.2 Awtnpeite tov eEomMcopd o Enpéc cuvnkeg amobnKevonG.
7.2.3 Mnv metdre, yTomdte N tpokaieite niektponinéio otov eEomouo.
7.2.4 Mnv aAeipete Tov €E0MAMGUO e YPMOTIKEG OVGIES.
7.2.5 Avtikataotiote v pmatopio, qv eoivetal vo eEavtieital vopitepa and 6,1t Ha
énpene. Xpnoonomote v avbevtikn pratopio Mbiov. H dwadikasio avikatdotaong

g umatapiog Exet og €ENG.
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o) ATEVEPYOTOMGTE TO PEVLLAL.
B) Apaipéote To KAALULO THG paTapiog.
v) Apaipéote TV ToAd Uratopion Kot 0TOGLVOESTE TOV GOVOEGHLO.
d) Zuvdéote ) véa pratapio Kot torofetote TV 6T ONKN UraTopuov.
€) Enoavatonofemote to kGAvppo g protapiog .
ZUVIGTATOL VO, ETIKOWVMVNGETE LLE TOVG TOTIKOVG OLOVOLELG 1 TOV KATAGKEVLOGTN Yol TNV
OVTIKOTAGTOOT TNG Umatapiog.
7.3 Metagopég
7.3.1. Kotd ™ petagopd mpémet vo omopehyovTat ot bIepPoikég KpoOoELS Kot ot Kpada-
opot. ToroBetoTe TO TPOGEKTIKA KOl EAAPPE KOt LNV TO OVOTOd0YVPIGETE.
7.3.2 Mnv 1o tomoBeteite pali pe emkivovva eUmopedLaTo KATA T LETAPOPJ.
7.3.3 Amogvyete Tov nMacpo Kot ) Stafpoyn amod T Ppoyr| Kot To X0Vl KOTd TN LETUPO-
paL.
8 Ipootacia Tov mepiffdriovrog
opoakoreiche va TO AmoppiyeTe GOUPOVA LLE TOVG TOTKOVG VOLLOVG.

9 Mgt v vanpecia

Ta mpotdvta avtd £xovv oyedlaotel Yo xpnorn 6€ odovtiatpeio Kot 1 wapovoa £yydnon
dev oyvet yuo aAleg ypNoels. Ta mpoidvia eEPovy £yyimon VOVl KOTUGKEVUGTIKMY EANT-
TOUATOV GTA VAIKA KoL TV Kotaokeon yia 1 €tog.

H Edge Endo 6a emiokevdoet 1 o avTikataoTioeL o TpoidvTo Katd TV omdlutn Sokpt-
TN S guyépeta. H mapovsa eyyimon meplopiletat 6TV avIiKOTAGTOO 1] EXOKELY| TOV
TPOIOVI®V N TOV €EUPTNUATMV TOVG Kot dev exTeiveTal o€ dAleg alubaoelg, cuumepthapPo-
VOUEV®V, EVOEIKTIKA, TNG OTOAELNS KEPOOVS, TOV KOGTOVG APAIPESTG 1] AVTIKOTAGTAGNG,
Toyaiov 1 erakdrovfov (udv 1 GAAOV TEpOUOIOV aEMCEDY TOV TPOKVTTOVY Ond T
¥PNON TOL TPOIOVTOG. ZNUEG GE TPOIOVTA TOL TPOKVLATOLY OO BEOUNVIES, EAUTTOUATIK
€YKATAGTOGON, KOKT YPNOT, 0ALOI®GN, aTOYNUO, KOTAYPNON, OUEAELL, LETOATPOTEG, LN
eEovolodompéveg emicokevég 1 TpoPAnpata Tov dev oyetilovtat [e To LVAKE Kot TNV KoTo-
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GKeLN deV KAADTTOVTOL amd TNV Topodoa £yydnon.

10 Odnyiec ovppormv

[l

(!

R

KX\éon II eomhopog

Hpepounvia kata-
OKEVLNG

Epappocpévo pépog
tomov B

Yoving eEomAopog

Xpnoyomoteitar povo
GE ECMTEPLKOVG YO-
povg

Evepyomoinon / ame-
vepyomoinon

[TAKtpo Aettovpyiog

+55°C
HsplopIGHéQ D’Yp(lGiU.Q ,zo‘)(‘/l/

ITnktpo pvbuong
Ap1Oudc avapopdc

latpun cvokevn

©

SVpPOPPMOOT TOV GUGKELMV UE TNV 001yia
WEEE

Koataokevaotrg

Avakon

Kpatiote 10 oteyvod

Xelptopdg e Tposoyn

Ye1plokog aptopog
[epropiopdg Beppokpaciog
Atpoc@optk wieon yio amobnievon

AxolovOnote Tig 0dnyieg yprong

c €0197 Ipoiov pe onpavon CE

E&ovciodotpévog avimpdcsonog oty
EYPQITAIKH KOINOTHTA



elFU

edgeendo.com
B{ ol IIpocoyn: O opocmovilakdg Voo TePLopilel TNV TOANGT OVTHG TG GUCKEL-
Only NG amd M KOTOTY EVTOANG 0.0EL0VYOV 03OVTIATPOV.

E&ovoiodotnpévog avtimpocwnog otnv EAPetia

11 AMjhoon
O KOTOoKEVAGTNG J1ATNPEL OAOL TOL SIKOLMUOATO, TPOTOTOINOTG TOV TPOIOVTOG YWPIg TEPOLL-
épo gw0omoinon. O pwtoypapieg ivar LOVo Yo avapopdL.
12 EMC - AjA®o1n coppdpemong
H ovoxevn €xet dokpaotel kKot oporoyndet coppwva pe to tpdtvmo EN 60601-1-2 yio
™V NAekTpopayvnTIKy ovpuPatdétro. Avtd dev eyyvdrtol pe Kovévay tpdmo 4Tl avTi 1
ovokevn dev Ba emnpeactel amd NAEKTPOUAYYNTIKES TOPERPOAEG ATOQVOYETE TN XPNOT TG
GLOKELNG G€ TEPIPAAAOV e VYNAN NAEKTPOUAYVITIKY 0KTIVOBOA0.
Ka0061ynon kot A1 TOV KOTAGKEVAGTY] - NAEKTPOLUYVNTIKES EKTONTEG
To povtélo mpoopiletar yio xpnomn 6To NAEKTPOLAYVNTIKO TepPdAiov mov kabopiletor mapakdtm. O
TELATNG 1) O YPNOTNG TOV HOVTELOV B TPEMEL VoL SLUGPUAIGEL OTL OVTO YPTGLLOTOLEITAL GE £VOL TETOLO
nep1PiAlov.

Zoppopeo-

on H\ektpopayvntiko mepifdirov - kaBodnynon

AoK1] EKTOUTAOV

To povtéro ypnoponotet evépyela RF pévo yia v
EGMTEPIKT TOVL Agttovpyio. Q¢ ek TOVTOV, Ol EKTOUTES
Exnopnég RF CISPR 11 Opado 1 |RF etvor modd youniés kot dev givor mbovo vo Tpoka-
AéGOVV TOPEUPOLES GE KOVIIVO NAEKTPOVIKO eEomAL-
ouo.
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Exnounég RF CISPR11

Katyopia B

APpLOVIKEG EKTOUTES
IEC 61000-3-2

Katmyopia A

Awxopdveelg tong/ ekmo-
umég tpeponaiyporog IEC

61000-3-3 Vet

Zoppoped-

To povtého elvatl KatdAANLo Yo XpHoN G€ OIKLOKES
EYKATOOTAGELG KOl O EYKOTOGTAGELS TOV GLVIEOVTOL
Gpeca pe OIKTLO TAPOYNG NAEKTPIKNG EVEPYELOG YOLUN-
NG téong to 0moio TPoPodOTEL KTipla oV YPNGILOTOL-
00VTOL Y10 O1KLUKOVS GKOTOVG,.

Ka8oonynon & AA®on - NAEKTPORAYVIITIKT] 0VOGia

To povtého mpoopiletar yia yprion oto niekTpopayvntikd teptBdiiov mov kabopiletotl mapaxdto. O
TEAATNG 1 O XPNOTNG TOL LOVTELOL Bl TPEMeL VoL dlac@alicel OTL ypnoLpomoteiTal 6 £va TETOL0 TEPL-

Barrov.
. . Eninedo doxpnig | Eminedo cvppopom- | Hiektpopayvntikd meprfdilov -
Aol avosiag IEC 60601 ong kaBodiiynon
To. dameda mpémet va. givot omd
, EOAO, GKUPOSEUN 1) KEPOLULKEL
I:j:;:;f ;(:]Tglsﬁg) +6 kV emaon +6 kV emaon mhoxkide. Eqv ta ddmeda kodldmto-
IEC 61000-4-2 +8 kV aépa +8 kV aépa vtot pe cuvOETIKO LAIKO, 1) GYETIKT
VYpacio TPEmeL Vo, ivot ToLALyL-
ctov 30 %.
HexTpucd ypiiyopo +2kV yuo ypappés  |£2kV yio ypoppég H mowdtta tov diktvov npénet
" TPOPOd0Giag TPOPOS0Ging VoL €voil 1 To1OTNTO EVOG TUTTIKOV
IEC 61000-4-4 +1 kV v ypappés  |£1kV yio kolddo EUTOPLKOV 1) VOGOKOULELOKOV TTEPL-
£16000V/£E000V S1000voEONG Barrovroc.
+1 kV an6 ypapun|£2kV yia ypappécH motdotnta 100 S1kTOOL TPEMEL
Yreptdoeig IEC|oe ypapun TPOP0od0Ging va gtvor 1 TodTnTo EVOG TLTIKOV
61000-4-5 +2 kV ypappn mpog|£1kV yio kolddo EUTOPIKOV 1] VOGOKOELNKOD TEPL-
m Sloo0vdEoNG Barrovroc.
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Bvbiceig tdong,
Ppayvypdvieg
Sl0KOTES KO [ETO-
BoAéc tdong otig
YPOUULES €1GOS0V
tpopodociac IEC
61000-4-11

<5% U;

(>95% mtodon og Uy)
v 0,5 xdxho

40 % Uy

(60% mtcdon Tov Uy)
v 5 kdxkAovg

70% Uy

(30% mtcdon Tov Uy)
v 25 koKhovg

<5% Uy

(>95 % PvoOion ce
Uy)

ywo. 5 devteporenta

<5 % U;

(>95% mtdon og Uy)
v, 0,5 koKho

40 % Uy

(60% mtdon Tov Uy)
v, 5 koKhovg

70% Uy

(30% mtdon Tov Uy)
Yo, 25 KOKAOVG

<5% Uy

(>95% mtdon og Uy)
ywo. 5 devteporento

H mowdtta Tov niektpicon Skt~
0V TPEMEL VoL lval AT €VOG TLTL-
KOV EUTOPIKOV 1) VOGOKOUELOLKOV
nepifdrrovtog Eav o ypiotg tov
HOVTELOV OmoLTel GLVEYN AELTovp-
yio Kotd ™ S1ApKELD SLAKOTMDV
PEVLOTOC, GLUVIGTATAL 1] TPOPOSO-
Gio TOV HOVTELOV 0o piol pn dto-
KOTTOUEVT] TTOPOYN PEVLOTOC 1) Lot
pmotopio.

Moyvntikd medio
GLYVOTNTOS 16YVOG
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

To poyvntikd nedio coyxvotTog
PONer Oa mpénet va givan og emine-
da mov yapaktnpilovy pio TUTIKN
0¢om oe éva TLTIKO EUTOPIKO 1)
VOGOKOUELOKO TEPPBUALOV.

YHMEIQXH U; givat 1 evoAAacGOUEVN TAGT SUKTVOL TPV OO TNV EQOPLOYT TOL EMTEIOV SOKIUNG.

KafBoonynon & Afjhmon - Hiektpopoyvntiki avocio

To povtého mpoopiletar yio xpnon 6To NAeKTpopayvnTIKO TepPdirov mov kabopiletorl mapakdtm. O
TEAATNG N 0 XPNOTNG TOL HOVTEAOL Bl TPEMEL VaL SLcQaAiGEL OTL QLTO YPNCLUOTOLEITOL GE £VaL TETOL0

mepPEALov.
Aok avo-| Ezimedo doki- | Zoppopoo-
olog g IEC 60601 on Hiextpopayvntiké meprfdirov - kaboonynon
EMITEDO
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Atepyopue-
vo RF IEC
61000-4-6
Axtivofo-
Aovpevo RF
1IEC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz £mg 80
MHz

3V/m

80 MHz éwg 2,5
GHz

3V
3V/m

O popntdc kot kivntdg eEomMopdg emkovovidy RF
dev TPEMEL VoL PNOLOTOLEITOL TTIO KOVTIA GE KOvEVa
UEPOG TOL LOVTEAOV, GUUTEPILOLPAVOLEVOV TOV KO-
A0loV, and TN CLUVIGTOLEVT 0TOGTAGT SLMPIGLOD
mov vrohoyiletor amd v e&lcmon mov oyvet Yo ™
oLYvOTNTO TOV TOUTOV.

ZUVICTOUEVT OTOGTACT| S MPLGHLOV

3V

d=1.2xP"* 80 MHz ¢w¢ 800 MHz

d=2.3xP"* 800 MHz éw¢ 2,5 GHz

omov P givan n péytomn ovopacTikh 16y0G €000V TOL
nmounoV e Watt (W) cOLO®VO [LE TOV KATAOKEVOGTN
Tov mopmoV Kot d elvat 1 GLVIGTOUEVN OTOGTAGT dlo-
YOPOUOV GE PLETPO (M).

O1 evtdoelg mediov and otabepovg moumovs RFE, dnmg
mpocdlopilovtal amd [ NAEKTPOUAYYNTIKY EMTOTLO
épeuvo,’ Oo mpémet va givar pikpdtepeg amd to eninedo
GUUUOPOMONG G KADE TEPLOYN GLYVOTHTOV.
Evdéyetor va mapovoiactodv napeforés kovth o
eComMopd mov emonpaiveTon pe o akdiovbo cvuppo-

(E( i)))

YHMEIQZH 1 10 80 MHz kat 800 MHz 1oy0et To vynAdtepo £0pog cuyvoTHT®V.

YHMEIQZEH 2 Ot mapodoeg Katevbuvinpleg ypopés EVOEXETAL VO LNV 1oYDOVV GE OAES TIC TEPITTM-
oelg. H nkextpopayvntikn dtddoon ennpedletat amd v amoppdenon Kot Ty avakAaoT ond Keto-
OKEVEG, OVTIKEILEVO KOl avOpOTOLE.
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« Otevtéoeig mediov amd 6Tofepovg mopmovs, dnmg ot otaduol fdong yo padtomAépva (Koyehmtd/
0cUPUATE) Kot KIVNTE padtdQmva. £3GQOVE, TO EPUCITEXVIKO PadOQ®VO, Ol PaSIOPOVIKES EKTOUTES
AM kot FM kot ot tnAeontikég ekmopmés dev Lmopovv va tpoPrepbovv Bewpntikd pe akpifeta. o
va ektiun el to niektpopoyvntikd mepiPdirov Loym twv otabepmv moundv RFE, o npémet va e&e-
TaoTEL TO EVOEYOUEVO LI0G NAEKTPOLAYVNTIKNG emtomiog Epevvag. Edv 1 petpodpevn évioon mediov
ot Béon oV omoia ypnoionoleitorl To LovTéLo vepPaivet To 1oyvov enimedo cuppopewong RF
OV OVOLPEPETUL TOPOUTAV®, TO LOVTELO TIPEMEL VO Topakolovdeital Yo vo emaindedetan 1 Kovovikn
Aertovpyia. Eqv mapoatnpnBodv un oucloroyikés emddoels, evosxeTal vo xpetactovy tpdcdeta pé-
PO, OGS O EMOVOTPOCAVOUTOMGUOS 1) 1] LETEYKATAGTACT] TOV LOVTEAOL.

» 210 €0pog cvyvotntev 150 kHz émwg 80 MHz, 1 évtacn tov mediov mpémet va etvon pkpotepn omd
3V/m.

LUVICTMONEVES OTOCTAGELS OLOYWPLOROV NETUED POPNTOV KOl KIVIITOV EE0TAGIOD ETIKOIVOVIAOV
RF kot 100 povrérov

To povtélo Tpoopiletar yio xpnon o€ NAEKTPOLOYVNTIKO TEPPAALOV GTO OmOi0 EAEYXOVTOL Ol OKTL-
voBolovpeves dwatapayés RE. O meldtng 1 o xpiotg Tov povtéhov umopet vo cuUPAAeL 6TNV 0mto-
QLYN NAEKTPOUOYVNTIK®OV TOPEUPOADY SLATNPOVTOG Lol EAAYLOTN AmOGTOOT HETAED POPTITOV KOl
KwnTov gEomAopob entkovavidv RF (mopmotg) kot tov LoviEAov GUVIGTATOL TOPUKAT®, 0VIAOYa.
pe ) péytom oyd €650V TV EEOTMGLOD ETKOVOVIDV.

OvopooTtikn pHéytotn AT66T001 SLX®PIGHOD 0VAAOYE LLE TH GLYVOTNTO TOV TOUTOY M
woy0g €660V TOL TO- 150kHz ém¢ 80MHz 80MHz émg 800MHz | 800MHz éwg 2,5GHz
umod W d=1,2xp" d=1,2xp" d=2,3xpP"?

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3,8 7,3

100 12 12 23
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T mopmovc Tov €youv OVOHOGTIKY HEYIGTN oYL €EOG0V TOV OEV AVAPEPETUL AVOTEP®, 1] GLVICTO-
Levn amooTaoT Sl ®mplopol o péTpa (m) pmopel va exktiun el ypnoponoldvtag v e&icwon mov
oyvEL Y1 TN GLYVOTNTO TOL TOUTOV, OOV Pis 1 LéYGTN OVOUAGTIKY 16Y0G 5030V TOL TOUTOV GE
Watt (W) cOhpowva [ie TOV KOTAGKEVOGTI] TOV TOUTOV.

XHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kot 800 MHz 160t 1 amdGTo0T Sto@PLIGHoY Yo TNV VYNAOTEPN TTEPLO-
AN CLYVOTHTOV.

XHMEIQZH 2 Ot mopodoeg katevBuvinipies Ypappuég evOEXETOL VoL NV 16X00VV G OAES TIG TEPL-
ntwoels. H niextpopayvntiky d1ddoon emnpedletor amd Ty omoppdnon kot Ty avikioon amd
KOTOGKEVEG, OVTIKEILEVA Kot ovOpOITOVE.

O evtomiomg Apex 610 avOTEP® KOBOPIGUEVO NAEKTPOLAYVNTIKO TtepBdidov, Ba elvar
aoQaANG Kot pmopel va Tapéyet TG facikég 1010t Teg Omws 10 apbpo 1.6.1-1.6.3,

1. Métpnon g ToAeitidag, TG VEKPMGNG TOL TOAPOV, TNG TEPLUKPOPPILIKNG TEPLOdOVTI-
TIO0G KOl TOV UKOVG TOV S0VTLOD.

2. Métpnon tov PMKovg Tov SovToD TPV O TNV OTOKOTAGTOCT TNG LETOAMKNG CTEQJ-
ne.

3. Métpnon Tov PKOVG TOV SOVTLOV TNG LETAUOCYEVONG KOt TNG ENAVOUETULICKEVONG.
Hpogurders:

1. Ipoevrd&eic: O ypriotg mpémet va. AapPdvet vwoym v HMZ, topakaiodie vo gyKo-
TaoTNoETE Kot Vo 0EceTe g Agrtovpyiet TO LOVTEAO COLPOVA e TIC TANpoPopiec HME
OV TALPEYOVTOAL GTOL GLVOSEVTIKA EYYPOPU.

2. ITpopurdéets: O popnTdg Kat Kvntog eEomhopdg emtkovoviov RF pmopet va emnped-
GEL TOV L0TPIKO NAEKTPIKO EEOTAIGLLO.

3. H ypnon dev tpocdiopiletal yio T0 GOOTNLO EVIOMIGUOL ApeX TO LOVIEAO TOV TPOCHpP-
HOYEQ, TOL GUPLOTOG LETPNONG, TOL GLUVOETNPA apYEI®V LITOPEL VO AVENGEL TNV TOGHTNTA
aKTvoBoliog 1 Vo HELDMOEL TNV KOVOTNTA TOPEUPOAG TOV GUGTNHLATOG EVIOTIGHLOV Apex.
O katdloyog OA®V TOV KOA®IIOV Kol TOV HEYICTOV UNKAOV TOV KaA®dI®V &gl o &1,
LETATPOTEWDV Kl GAA®V EEOPTNUATOV [LE TOV KOTOOKELOGTN oyvpiletatl 6Tl GUUHOPP®-
VOVTOL LLE TIG OTOLTNOELS EKTOUTNG KO AVOYNG. XPNCILOTOUOTE T QLOEVTIKA aEecovap.
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Yelplokog apopog Ovopa a&esovdp Mnkog KoAmdiov Eite Oopdxion
1 TPOGOAPLOYENS 1 Oyt
2 GUpHOL LETPNONG 1,7 O
3 KMm apyeiov 0,2 Oyt

4. TIpopurdéeig: H yprion eEapmmudtov, HETATPOTEMY Kol KOAMIIWOV SOQOPETIKMOV Ao
avtd mov kabopilovral, pe eEaipeot TOVG UETATPOTELS KOl TO. KAADSLO TOV TOAOVVTOL ATTd
TOV KOTOGKEVOOTH MG OVTOAAOKTIKG Y10, TO E0MOTEPIKE EEQPTALLOTA, UITOPEL VO 00N YN GEL
G€ OVENUEVES EKTTOUTEG 1) LEWOUEVT AVOGTo TOL LOVTELOV.

5. To povtéro dev Ba mpémet vo, ypnoyomoteitot dimAa 1| otolfaypuévoc pe ahio eEomiond
Kot 0Tt GV glvan amopaitnt 1 xpnon dimha 1 ototPayuévog, To pLovtéro Ba Tpémet vo mo-
pokolovBeital yio vo. emaAnfevetot 1 Kavoviky AELTOVPYiot 6T SOUOPPMGT GTNY 0ol
0o ypnoporondei.

6.0 mpooappoyéag agoovdp, N protapic, T0 KOAD®I0 UETPNONG, TO KA 0pyEiov TOV
EVTOMIOT Apex 10 HOVTELO Umopel vo ennpedost v mtocdtta aktvoPforioc. Ta avbevri-
K6 a&ecovdp cuppopemvovtal pe to requiments tov IEC 60601-1-2. Xpnoyomomore ta
avbevikd a&eoovdp.
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1 Introduccion

1.1 Descripcion del aparato
El localizador de apices es un equipo de apoyo del tratamiento endodontico, a través de la
medicion de la longitud de los dientes apicales, ayudando a los dentistas a finalizar el tra-
tamiento endodontico.
Caracteristicas del aparato:
a) Equipado con una pantalla LCD clara y brillante, la imagen nitida y los diferentes colo-
res indican claramente la trayectoria del archivo.
b) Basada en la avanzada tecnologia de medicion de impedancia de red de frecuencias
multiples y calibracion automatica que garantiza la precision de las mediciones.
c¢) La pinza de lima, el gancho de labio, la sonda de contacto y la sonda del probador de
pulpa pueden esterilizarse en autoclave a alta temperatura y alta presion. Evitar eficazmen-
te las infecciones cruzadas.
d) La bateria es recargable, por lo que no es necesario cambiarla una y otra vez.

1.2 Modelo y dimensiones
1.2.1 Dimensiones: 101 mm (largo) x 101 mm (ancho) X 175,5 mm (alto)
1.2.2 Peso: 685¢g
1.2.3 Modelo: EDGEAPEX

1.3 Componentes

1.3.1 Imagen de la unidad principal. (Foto 1)
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Foto 1
1.3.2 Fotos de los principales accesorios ( Foto 2 )

~> N\

Cable de medicion Clip de archiv Gancho labial Palpador
=) SN
Bateria Adaptador Comprobador Sonda ](:1;:1 ]]:r))l::eba de

Foto 2
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1.4 Estructura
Se compone de unidad principal, alambre de medicidén, ganchos de labio, clip de lima,
sonda de contacto, adaptador, sonda probadora de pulpa, etc.
1.5 Uso previsto
Este equipo se aplica a las siguientes mediciones:
1.5.1 Se utiliza para ayudar a determinar la longitud de trabajo de diversos tipos de con-
ductos radiculares dentales durante el tratamiento de conductos radiculares.
1.5.2 Se utiliza para comprobar la vitalidad de la pulpa.
1.5.3 El aparato debe ser utilizado en hospitales y clinicas por dentistas cualificados.
1.6 Contraindicaciones
No aconsejamos el uso del modelo en pacientes equipados con marcapasos (u otros equi-
pos eléctricos) o en aquellos pacientes a los que se aconseja no utilizar equipos eléctricos
(como afeitadoras eléctricas, sopladores eléctricos) por razones de seguridad.
1.7 Clasificacién del aparato
1.7.1 Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: Equipos de clase II.
1.7.2 Grado de proteccion contra descargas eléctricas: Parte aplicada de tipo B
1.7.3 Grado de proteccion contra los choques de agua: Equipo ordinario ( IPXO0 )
1.7.4 Dispositivo no apto para ser utilizado en presencia de una mezcla anestésica inflama-
ble con aire o con oxigeno u 6xido nitroso.
1.7.5 Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo
1.7.6 Parte aplicada: Palpador, Gancho labial, Pinza de lima, Sonda de comprobacion de
pulpa
1.8 Principales especificaciones técnicas
1.8.1 Bateria: 3,7V/2000mAh (Modelo: 18500)
1.8.2 Adaptador (Modelo: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Entrada: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Salida: DC5V/1A
1.8.3 Potencia de consumo: <0,5W



1.8.4 Pantalla: LCD DE 3,8

1.8.5 Alerta por zumbador: El zumbador avisara cuando la lima endo esté cerca del apice.
1.8.6 Version de software de liberacion: V1

1.8.7 Condiciones de funcionamiento

a) Temperatura ambiente: +5°C ~ +40°C

b) Humedad relativa: 30% ~75%.

¢) Presion atmosférica: 70kPa ~106kPa

2 Instrucciones de instalacion y uso del aparato
2.1 Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el aparato.
2.2 Cuando la barra indicadora alcanza la posicion del dial 0.0, y aparece "APEX" en pan-
talla, la lima endo ha alcanzado el foramen apical anatomico. Para garantizar la seguridad,
la longitud de trabajo se obtiene clinicamente restando 0,5-1mm de la longitud medida por
el localizador Apex.
2.3 Las escalas 0,5 y 1,0 en el dial de la pantalla no indican que la distancia al apice sea de
0,5 mm o 1,0 mm. Sélo recuerdan al operador que la lima se esta acercando o alejando del
foramen apical.
2.4 Si el grafico de barras de la pantalla realiza de repente un gran movimiento o muestra
inmediatamente "OVER" en la parte superior del canal, continue ligeramente hacia el vér-
tice para que la sefial vuelva a la normalidad.
2.5 Para evitar fugas o interferencias entre el conducto radicular y dar lugar a mediciones
inexactas, seque la cavidad de acceso con una bolita de algodén o un soplador de aire an-
tes de cada uso.
2.6 Utilice un tamaiio de lima adaptado al diametro del conducto radicular. La lima se-
leccionada es demasiado pequefia para un conducto radicular grande puede hacer que la
visualizacion digital de la pantalla no sea estable durante el procedimiento.
2.7 Para confirmar que el clip de lima y el cable de medicion hacen buen contacto, com-
pruebe la conexion del cable antes de cada uso (véase 3.1.2).
2.8 La pinza para limas, el gancho labial y la sonda de palpacion son reutilizables. Asegu-
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rese de que se esterilizan en autoclave a alta presion y alta temperatura antes de cada ope-
racion. Las limas endo no deben utilizarse mas de 3 veces.

2.9 Las pilas deben extraerse para su almacenamiento cuando el aparato no se utilice du-
rante un tiempo prolongado.

2.10 Recargue la bateria cuando parpadee el indicador de bateria baja.

2.11 Por favor, utilice componentes originales, los componentes fabricados por otras em-
presas pueden causar mediciones inexactas o no medibles.

2.12 Evite la conexion entre el liquido exterior e interior de la endodoncia durante la me-
dicion para evitar la diferencia de medicion.

2.13 Mantenga la lima de endodoncia y el clip de lima alejados de cualquier otro metal o
instrumento.

2.14 Para que los cortocircuitos no perjudiquen las mediciones, tenga especial cuidado con
los pacientes provistos de coronas o puentes metalicos. Por favor, confirme la humedad
del endo para garantizar la fiabilidad de la medicion. Si se confirma que la lima endo no ha
alcanzado el 4pice y los datos mostrados en el localizador del apice son demasiado bajos,
por favor compruebe si el endo esta demasiado seco y confirmelo con rayos X.

2.15 Este dispositivo tiene interferencia electromagnética, el paciente o el médico que con
un marcapasos cardiaco estan prohibidos de usar este dispositivo y el dispositivo es sus-
ceptible a otro dispositivo que produce interferencia electromagnética. Los dentistas deben
ser precavidos a la hora de operar en ese entorno.

2.16 La garantia es valida en condiciones normales de uso.

2.17 Cualquier modificacion anulard la garantia y puede causar dafios al paciente.

2.18 Solo el adaptador y la bateria de litio originales pueden utilizarse con esta maquina.
2.19 No colocar los equipos de forma que dificulten el accionamiento del dispositivo de
desconexion.

2.20 El adaptador debe conectarse a una fuente de alimentacion adecuada en las instruc-
ciones.

2.21 Un error en la sustitucion de las baterias de litio puede conllevar riesgos inaceptables,
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por lo que debe utilizar la bateria de litio original y sustituir la bateria de litio siguiendo
los pasos correctos de las instrucciones.

2.22 Retire la bateria si no va a utilizar el aparato durante un tiempo.

2.23 No coloque cuerpos extraios, como metal, en la ranura de la base.

3 Instalacion del aparato

3.1 Modo localizador Apex
3.1.1 Preparacion
Inserte la clavija del cable de medicion en la toma derecha del aparato.
Atencién:
a) Por favor, tenga cuidado al utilizar el dispositivo, manténgalo estable y evite golpes. Un
uso inadecuado puede dafiar o averiar la maquina.
b) No se puede proceder a la medicion sin la insercién completa del tapon.
c¢) Asegurese de no golpear el enchufe. Mantén el dispositivo alejado.
Inserte el clip de lima y el gancho de labio respectivamente en las dos tomas del cable de
medicion. Cuando el localizador de apices se utiliza solo, no hay diferencia entre el extre-
mo gris y el extremo blanco del cable de medicion [ilustracion 3]. Pero si el localizador
Apex esta conectado al motor Endo, conecte el extremo blanco con el gancho del labio y
el extremo gris queda suspendido.



Foto 3 Foto 4

Atencion:

Asegurese de no tirar del alambre al insertar o extraer el alambre de medicion y el clip de
lima. [Foto 4 (a)]

El funcionamiento correcto se muestra como en la Imagen 4 (b).

3.1.2 Prueba de conexion de los cables (prueba antes de cada uso)

a) Pulse el interruptor de encendido. Asegurese de que la escena de la medicion de la lon-
gitud del conducto radicular que aparece en la pantalla LCD.

El aparato se apagard automaticamente tras 5 minutos sin funcionar.

b) Asegurese de que la clavija del cable de medicion estd correctamente insertada en la
toma.
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Foto 5 Foto 6



c) Asegurese de que el clip de lima y el gancho de labio estan bien conectados al cable de
medicion.

d) Haga que el gancho de labio toque el alambre doblado del clip de archivo [como se
muestra en la Imagen 5] asegurese de que el icono de conexién en la pantalla LCD se
muestra de forma constante [como se muestra en la Imagen 6], de lo contrario, significa
que el clip de archivo o el alambre de medicion esta dafiado, debe ser reemplazado.

3.1.3 Determinar la longitud util

a) Cuando la barra indicadora alcanza la posicion del dial 0.0[Imagen 7(a)], [Imagen 7(b)]
y aparece "APEX" en pantalla, la lima endo ha alcanzado el foramen apical anatomico. A
partir de la longitud medida, reste 0,5-1,0 mm para obtener la longitud de trabajo.

b) Cuando la barra indicadora alcanza la zona roja "OVER" [Imagen 7(c)], indica que la
lima endo ha sobrepasado el foramen apical.

'
]
]
——]
]
]
| . |
.|
]
]
-
]
-
]
[}
mav.

(@) (b) ()
Foto 7
* La longitud de trabajo variara algo en funcion de cada diente. Esta discrepancia debe ser
juzgada por el dentista mientras trabaja en el diente.
* Asegurese de hacer una radiografia para comprobar los resultados.
3.1.4 Ajuste del tope apical
Ajuste el tope apical entre 0,0 y 0,5 pulsando el botén central, y el parametro ajustado se
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guardara automaticamente. Cuando la lima alcance el tope apical, el aparato emitird un
pitido continuo.

|
Apical stop
Set range

Foto 8
3.1.5 Comprobacion del dispositivo por un comprobador (prueba cada dos semanas)
Los usuarios pueden utilizar el probador para comprobar si el dispositivo funciona correc-
tamente, la operacion especifica es la siguiente:
a) Retirar el cable de medicion y apagar el aparato.




Foto 9

b) Inserte el comprobador.
c) Después de encenderlo, si la barra indicadora esta a +1 barras del dial 0,0, el aparato
funciona normalmente [ilustracion 9]. Si la barra indicadora esta fuera del intervalo, el
aparato no puede medir con precision. En este caso, péngase en contacto con el distribui-
dor autorizado o con el fabricante para obtener ayuda.

3.1.6 Conectar a Endo Motor compatible. (Opcional)
Conecte un extremo de la linea USB en la toma USB en el lado derecho del dispositivo, y
conecte el otro extremo con Endo Motor compatible como se muestra en la Imagen 10 (a).
No hay diferencia entre esos dos extremos. Como se muestra en la Imagen 10 (b), cuando
el icono de Contra-angulo estd encendido, el localizador Apex y el Endo Motor pueden
comunicarse normalmente, de modo que la funcidén 2 en 1 puede realizarse en el Endo
Motor.

l

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

(a)
Foto 10

_ o

[Cautions] :
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(D Por favor, utilice el localizador Apex con cuidado y no lo deje caer ni lo golpee. Un uso
descuidado puede provocar dafios en la maquina o averias.
@) Si el cable USB no estaba completamente enchufado en la toma USB, el localizador
Apex no puede comunicarse con el Endo Motor.
(3 Después de enchufar el cable USB en la toma USB, por favor, no deje caer nada sobre
¢l, y no golpee la toma USB.

3.2 Modo de prueba de la pulpa
Este modo es un método para determinar el estado de la pulpa mediante la observacion de
la tolerancia de los dientes a sefiales de impulsos de diferentes intensidades. La intensidad
de la sefial de pulpa aumenta automaticamente de baja a alta, con valores comprendidos
entre 0y 80.
3.2.1 Cémo utilizar la funcion de prueba de pulpa:
1. Debe explicarse al paciente la finalidad de la prueba para eliminar el nerviosismo inne-
cesario y ganarse su cooperacion. También debe indicarse al paciente que levante la mano
inmediatamente cuando tenga sensacion de hormigueo.
2. Inserte el cable de medicion en la interfaz correspondiente de la maquina, e inserte la
sonda del medidor de pulpa y el gancho labial en dos tomas cualesquiera del cable de me-
dicion, respectivamente.
3. Enciéndalo y mantenga pulsado el botén de modo durante mas de 2 segundos para cam-
biar al modo de prueba de pulpa (modo PT), como se muestra en la imagen 11.
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Foto 11
4. Seleccione el volumen y el nivel de pulsacion pulsando el boton de modo y, a continua-
cion, ajuste el volumen y la velocidad de pulsacion pulsando el boton de ajuste.
5. Aisle el diente sometido a prueba de la humedad y sople para secar la superficie del
diente. Si hay sarro en el cuello del diente, hay que limpiarlo.
6. Coloque el gancho labial en la comisura de la boca del paciente y aplique una capa de
agente conductor (por ejemplo, pasta de dientes) a la sonda del probador pulpar. Coloque
la sonda en el 1/3 central de la superficie labial (bucal) o en el 1/3 del cuello del diente.
7. Cuando la sonda y el gancho estén en buen contacto, la lectura aumentara lentamente de
forma automatica a partir de "0". Retire la sonda cuando el paciente reaccione y registre
el valor que provoca la reaccion. En general, la prueba puede repetirse dos veces y debe
tomarse el valor medio. Si hay una gran diferencia entre los dos valores, debe realizarse la
tercera prueba y, a continuacion, tomar la media de dos valores similares.
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8. Si se interrumpe el contacto con el diente que se va a probar y se vuelve a establecer
contacto en el plazo de Is, el valor del impulso no se borrara y la prueba podra continuar
sin reiniciarse.

9. Antes de examinar el diente afectado, es necesario examinar un diente de control nor-
mal para obtener un valor de respuesta normal relativo como control. Se prefiere el diente
de control al diente normal contralateral del mismo nombre, seguido del diente maxilar
correspondiente del mismo nombre y, por ultimo, el diente adyacente sano del mismo cua-
drante que el diente afectado.

Nota: El valor obtenido por el medidor pulpar debe compararse con el diente de control
normal antes de que tenga valor diagnostico. Dado que la intensidad de la respuesta a la
sefial de pulso varia de un paciente a otro, en la practica habra falsos positivos o falsos
negativos, por lo que la prueba de pulpa no puede utilizarse como unica base para el diag-
nostico.

3.2.2 Posibles causas de falsos positivos en la prueba de la pulpa

1.La sonda toca una amplia zona de la restauracion metalica o las encias, haciendo que la
corriente fluya hacia el tejido periodontal.

2. Un aislamiento de la humedad o un secado insuficientes del diente examinado provocan
fugas de corriente hacia el tejido periodontal. Las respuestas periodontales y pulpares son
significativamente diferentes. Antes de la prueba pulpar, se puede comparar la sensacion
del diente que se va a probar con la estimulacion directa del tejido periodontal.

3. La pulpa necrdtica licuada tiene el potencial de conducir corriente al tejido periapical y
el paciente puede tener una ligera reaccidon cuando la corriente se ajusta a la escala maxi-
ma.

4. Lo que el paciente siente es la estimulacion de los dientes adyacentes.

5. El paciente esta tan estresado y ansioso que sefiala una respuesta cuando la sonda toca
por primera vez la superficie del diente o cuando se le pregunta por sus sentimientos.

3.2.3 Posibles causas de resultados falsos negativos de la prueba de la pulpa

1. El paciente ha tomado previamente analgésicos, narcoticos, alcohol, etc. que impiden
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que los dientes perciban correctamente la estimulacion eléctrica.
2. La sonda de prueba pulpar no entra en contacto efectivo con la superficie del diente, lo
que impide la transmision de la sefial de impulsos a la pulpa.
3. La pulpa de los dientes recién erupcionados con apices inmaduros no suele responder a
la estimulacion eléctrica.
4. La pulpa de los dientes sobrecalcificados en el conducto radicular no suele responder a
la estimulacion eléctrica y es frecuente en los dientes afectados de algunos ancianos.
5. Los dientes afectados traumatizados recientemente pueden no responder a la estimula-
cién eléctrica.
6. Otras afecciones que provocan la degeneracion del nervio dentario.
Advertencia: La prueba pulpar puede interferir con el funcionamiento del marcapasos vy,
por lo tanto, esta contraindicada en pacientes con marcapasos en el corazén. Consulte las
contraindicaciones pertinentes en la seccion 1.7 para mas detalles.

4 Funcionamiento y manejo del producto

4.1 Requisitos de uso
El localizador de apices debe ser preciso, repetible y facil de manejar. Ademas del método
de funcionamiento adecuado, son necesarios los siguientes requisitos.
4.1.1 El funcionamiento debe ser conforme al manual.
4.1.2 Los dentistas deben conocer la posicion de los dientes y su longitud media y tener la
habilidad necesaria para manejar el aparato.
4.1.3 Una cavidad de acceso totalmente expuesta para mostrar la cabina pulpar.
4.1.4 Una radiografia que muestre toda la longitud y el conducto radicular de los dientes.
4.1.5 La lima endocervical no debe ser ni demasiado grande ni demasiado pequefia para
evitar cortar el foramen apical.
4.1.6 Marque un simbolo anatdémico en el diente enfermo y memoricelo en la historia cli-
nica. Este simbolo debe marcarse en el puente sanitario o en el diente empastado integra-
do. La posicion de la marca debe estar en el borde incisal del diente anterior o en la espira
de los molares. Para los puentes que estan rotos, obviamente, este simbolo debe estar en la
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superficie del diente apoyado en la dentina en lugar de en el esmalte suspendido.

4.1.7 La inflamacion aguda que rodea el 4pice ha desaparecido y el material infectado se
ha limpiado. También es necesario deshacerse de la pulpa y el tejido necrético.

4.1.8 Los siguientes casos no son adecuados para una medicion normal:

a) El tamafio de la raiz es similar al tamaio del foramen apical.

En este caso, el resultado de la medicion de la longitud del conducto radicular serda mas
corto que el real debido a la hipoplasia de la raiz [Imagen 12].

b) Hemorragia o desbordamiento de la sangre del foramen apical.

En este caso, la sangre se desbordara del conducto radicular y llegara a la encia, de modo
que la sangre y la encia estaran en un estado de conduccion que provocara un resultado in-
exacto durante la medicion. La medicion puede continuar cuando se detiene la hemorragia
[ilustracion 13].

¢) La corona del diente esta rota.

El tejido de la encia puede alcanzar la cavidad del endo agujero en el punto roto lo que
causard inexactitud debido a la conducciéon electronica. La medicion puede continuar
cuando la corona esta fijada con yeso u otros aislantes [Foto 14].

£ Composite resin

A\

Foto 12 Foto 13

d) Hay una grieta en la raiz del diente.

En este caso, la grieta puede causar una fuga eléctrica que afectara a la precision de la me-
dicion [Imagen 15].

e) Un retratamiento en un endo que se rellen6 con gutapercha.

Limpiar el material restante en el conducto radicular y rellenarlo con un poco de solucién
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salina normal antes de una medicion [Foto 16].
f) Hay una corona metalica que se ha conectado a la encia.
Causara una inexactitud cuando la lima endocraneal toque la corona metalica [Imagen 17].

corona metalica

condensacion

///

Vi

Foto 15 Foto 16 Foto 17

A veces, los resultados del localizador de apice y las radiografias no coinciden, lo que no
se debe a que la maquina no sea normal, ni a que la foto no se haya tomado correctamen-
te. La posicion real del foramen apical es diferente de la anatdmica, es muy comin que
el foramen apical esté ligeramente hacia el lado de las coronas del conducto radicular. En
este caso, segun el angulo de disparo, como se muestra en la siguiente imagen, causara la
ilusion de que la punta delantera del conducto radicular no ha alcanzado la punta del con-
ducto. [Foto 18]
(Debido al angulo de los rayos X, a veces no puede tomar la foto del foramen apical co-
rrectamente, por lo que no puede mostrar la posicion exacta del foramen apical).

4.2 Instruccion
4.2.1 Inserte el enchufe del cable de medicion en la toma situada en el lateral de la unidad
principal. Enciéndelo. La bateria esta a la izquierda de la pantalla.
4.2.2 El equipo esta en condiciones normales. El equipo se apaga después de 5 minutos sin
uso.
4.2.3 El volumen es ajustable. Por favor, pulse la parte inferior de volumen para un ajuste.
4.2.4 Cuelgue el gancho labial en el labio, asegtrese de que entra en contacto con la mu-
cosa bucal como electrodo de referencia [ilustracion 19].
4.2.5 Recorte la lima con el clip de lima, acérquese al apice, entonces habra alarma conti-
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nua cuando la distancia sea inferior a 2mm [Imagen 20].

lip file clip

lip hook

1. Push with thumb as the direction
U arrow shows.

The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.

3. Loosen the hand.

canal crown
Foto 18 Foto 19 Foto 20

Atencion:

a) Cuando sujete el conducto radicular con una lima para conductos, sujete la parte supe-
rior de la pieza metalica (cerca del conducto radicular en el mango de la aguja). Si agarra
la parte inferior (hoja o parte mévil), desgastara el clip de la lima. [Foto 21]

b) Al medir la longitud del conducto radicular, utilice la lima para conductos con mango
de resina.

Si utiliza el aparato sin el guante de odontologia,se produciran fugas y el resultado de la
medicion sera inexacto.Por lo tanto,utilice la lima de aguja de resina y recuerde que no
debe tocar la parte metalica con el dedo.

¢) Por favor, no utilice el clip de archivo desgastado, y hara que el resultado de la medi-
cion inexacta.

d) Consulte la [Imagen 22 (a)] para sujetar la lima de aguja. Si como [Imagen 22 (b)], no
puede medir correctamente la longitud del conducto radicular debido a la fuerza inadecua-
da, y la parte delantera del pasador del conducto radicular es facil de desgastar.
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Canal file . Resinous handle

of the Canal file
Metal part of the » The file clip \/ X
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Foto 21 Foto 22

4.2.6 Cuando la lima alcance el apice, ajuste la pieza de goma colocada en la lima endo
hasta el punto de referencia (borde incisal o borde de la fosa) y, a continuacion, extraiga
la lima endo, mida la longitud entre la parte superior de la lima y la pieza de goma, y ésta
sera la longitud de trabajo del diente. También se puede utilizar con la sonda de contacto
en lugar de clip de archivo, cuando es inconveniente para medir los dientes posteriores
[Imagen 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Foto 23

4.2.7 Retire el gancho de labio, el clip de lima o la sonda de contacto después de apagar.
4.2.8 Los componentes que tocan el cuerpo deben esterilizarse en autoclave a alta tempe-
ratura y alta presion. La cascara y el alambre de mediciong deben limpiarse con alcohol al

75%..
Atencién: Evite la serigrafia al limpiar.

5 Resolucion de problemas
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Problemas

Posible causa

Soluciones

No hay alimentacion ni sefal
en la pantalla tras el encendi-
do.

1. ¢Si la bateria esta colocada co-
rrectamente?
2. (Si la bateria sin energia?

1. Vuelva a instalar la bateria.
2. Recarga la bateria.

La longitud del conducto ra-
dicular no puede medirse.

1. ¢Si el cable de medicion esta
conectado correctamente?

2. ¢Si el cable de medicion esta
roto?

Confirme que el cable de medicion esta firme-
mente enchufado, una el gancho de labio con
el clip de lima para comprobar si el cable de
medicion esta roto.

No hay sonido de alarma.

(Si el volumen esta en "silencio"?

Ajusta el nivel de sonido.

El indicador LED de carga
se apaga.

1.El adaptador no esta bien conec-
tado.

2.Ha utilizado un adaptador defec-
tuoso con una salida excesiva.

3.La bateria no esta bien instalada.
4.La bateria esta danada.

1.Vuelva a conectar el adaptador.

2.Cambie el adaptador, debe utilizar el adapta-
dor original.

3.Vuelva a insertar la bateria y, a continuacion,
conecte de nuevo el adaptador.

4.Cambia la bateria y vuelve a conectar el
adaptador.

La visualizacion no es cons-
tante durante la medicion: el
resultado de la medicion es
mas bien largo o mas corto;
visualizacion numérica irre-
gular.

(Si la conexién entre el gancho
labial y la mucosa oral esta bien?

Asegurese de que el gancho labial ha entrado
en contacto con la mucosa oral en una buena
posicion.

(Hay sangre/saliva desbordada,
pegada a la corona?

La sangre, el desbordamiento de liquido del
conducto radicular, pegado a la corona o al
cuello del diente, provocara un cortocircuito
y luego causara los fenomenos in-normales.
Limpia la sangre y el liquido.

Si el conducto radicular esta lleno
de sangre, liquido...

Una vez que la aguja endo contacto con la
superficie del conducto radicular que esta
lleno de sangre, liquido, se mostrarda "OVER"
inmediatamente. En este caso, empuje la aguja
hacia el conducto radicular apical, entonces la
pantalla serd normal, puede medir la longitud
del conducto radicular correctamente.

(Si hay liquido, restos en la super-
ficie del diente?

Limpiar la superficie del diente.

(St la aguja endo entra en contacto
con las encias?

La pantalla LCD mostrara "OVER" si la aguja
endo toca las encias.
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Problemas

Posible causa

Soluciones

La visualizacion no es cons-
tante durante la medicion: el
resultado de la medicion es
mas bien largo o mas corto;
visualizacion numérica irre-

gular.

(Si todavia hay pulpa en el con-
ducto radicular?

Si queda mucha pulpa en el conducto radicu-
lar, la longitud del mismo no puede medirse
correctamente.

(Si la aguja toco el material meta-
lico reparado?

Una vez que la aguja toco el material reparado
de metal, la medicion actual de las encias a la
pérdida de tejido periodontal, la pantalla mos-
trard "OVER".

(Si la superficie adyacente tiene
caries?

Flujo de medicion actual de la caries de la
superficie adyacente a las encias, entonces la
longitud del conducto radicular no se puede
medir correctamente.

(Si hay colaterales o la raiz del
diente esta rota?

Una vez que la aguja alcanza el colateral o la
parte rota de la raiz del diente, la medicion ac-
tual se desbordara del ligamento periodontal,
muestra "OVER".

(Es porque ademas de la camara
pulpar superior, corona del diente
bajo? ;O quedan residuos?

Utiliza un dique de goma para evitar que la
corriente llegue a las encias.

La visualizacion no es cons-
tante durante la medicion: el
resultado de la medicion es
mas bien largo o mas corto;
visualizacién numérica irre-
gular.

(Hay quistes apicales?

Si hay quistes, la longitud del conducto radicu-
lar no puede medirse con precision.

(St el clip de archivo no esta lim-
pio o roto?

Limpie la pinza de la lima con alcohol o susti-
tuyala.

(El cable de medicion esta roto o
hace mal contacto?

Ponga en contacto directamente los dos extre-
mos del cable de medicion, aparece "-3".

El indicador de medicion de
la longitud s6lo se muestra
completamente cerca de la
parte estrecha del apical.

(Si el conducto radicular es oclusi-
vo?

La visualizacion serd normal tras penetrar en
la parte estrecha de apical.

(Si el conducto radicular esta de-
masiado seco?

Humedezca el conducto radicular con solucion
salina normal o solucion de hipoclorito de so-
dio.

(St la lima endo es demasiado pe-
quefia para un conducto radicular
grande?

Sustituye el archivo endo actual por uno ma-
yor.
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* Si las medidas anteriores no funcionan, péngase en contacto con nosotros.

6 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion
El procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion solo se aplica a los accesorios
pinza de lima, palpador y gancho labial.
Los procedimientos de reprocesamiento solo tienen implicaciones limitadas para esta pin-
za de lima, la sonda de contacto y el gancho labial. Por lo tanto, la limitacion del nimero
de procedimientos de reprocesamiento viene determinada por la funcién/desgaste del dis-
positivo. Sin embargo, con cada nueva preparacion para su uso, las tensiones térmicas y
quimicas provocaran el envejecimiento de los productos. El tiempo maximo de esteriliza-
cion especificado para el clip de lima es de 200 veces. El tiempo méaximo de esterilizacion
especificado para el palpador y el gancho labial es de 1000 veces.
En caso de dafio, el dispositivo debe ser reprocesado antes de enviarlo al fabricante para
su reparacion.

6.1 Preparacion en el punto de uso:
Desconectar el clip de lima, el palpador y el gancho labial del hilo de medicion. Elimine la
suciedad gruesa del instrumento con agua fria (<40°C) inmediatamente después de su uso.
No utilice detergente fijador ni agua caliente (>40°C), ya que puede provocar la fijacion de
residuos que pueden influir en el resultado del proceso de reprocesado. Guarde los instru-
mentos en un entorno himedo.

6.2 Transporte:
Almacenamiento y transporte seguros a la zona de reprocesamiento para evitar cualquier
dafio y contaminacion del medio ambiente.

6.3 Preparacion para la descontaminacién:
Los dispositivos deben reprocesarse desmontados.

6.4 Limpieza previa:
Realice una limpieza manual previa, hasta que los instrumentos estén visualmente limpios.
Sumerja los instrumentos en una solucion limpiadora y enjuague los limenes con una pis-
tola de chorro de agua fria del grifo durante al menos 10 segundos. Limpie las superficies
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con un cepillo de cerdas suaves.

6.5 Limpieza:
En cuanto a la limpieza/desinfeccion, el aclarado y el secado, hay que distinguir entre mé-
todos de reprocesamiento manuales y automatizados. Se dara preferencia a los métodos
automatizados de reprocesado, sobre todo por su mayor potencial de normalizacion y se-
guridad industrial.
Limpieza automatizada:
Utilice una lavadora desinfectadora que cumpla los requisitos de la serie ISO 15883. Co-
loque el instrumento en la maquina sobre una bandeja. Conecte el instrumento con el WD
utilizando el adaptador adecuado e inicie el programa:
- 4 min de prelavado con agua fria (<40°C);
- vaciado
- 5 min de lavado con un limpiador alcalino suave a 55°C
- vaciado
- 3 min neutralizando con agua tibia (>40°C);
- vaciado
- 3 min neutralizando con agua tibia (>40°C);
- vaciado
- 5 min aclarado intermedio con agua tibia (>40°C)
- Vaciado
Los procesos de limpieza automatizados se han validado utilizando neodisher MediClean
forte al 0,5%. Nota Segtin la norma EN ISO 17664 no se requieren métodos de reprocesa-
miento manual para estos dispositivos. Si debe utilizarse un método de reprocesamiento
manual, validelo antes de utilizarlo.

6.6 Desinfeccion:
Desinfeccion térmica automatizada en lavadora/desinfectadora teniendo en cuenta los
requisitos nacionales relativos al valor AQ (véase EN 15883). Se ha validado un ciclo de
desinfeccion de 5 min a 93°C para que el dispositivo alcance un valor A0 de 3000.
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6.7 Secado automatizado:
Secado del exterior del instrumento mediante el ciclo de secado de la lavadora/desinfecta-
dora. Si es necesario, se puede realizar un secado manual adicional con una toalla que no
suelte pelusa. Insuflar las cavidades de los instrumentos utilizando aire comprimido estéril.

6.8 Pruebas funcionales, mantenimiento:
Inspeccion visual de la limpieza de los instrumentos y nuevo montaje. Pruebas funcionales
segun las instrucciones de uso. Si es necesario, vuelva a realizar el proceso de reprocesa-
miento hasta que los instrumentos estén visiblemente limpios. Antes de empaquetar y es-
terilizar en autoclave, asegurese de que la pinza de lima, la sonda de contacto y el gancho
labial se han mantenido segun las instrucciones del fabricante.

6.9 Embalaje:
Embale los instrumentos en un material de embalaje adecuado para su esterilizacion. El
material y el sistema de envasado se ajustan a la norma EN ISO 1167.

6.10 Esterilizacion:
Esterilizacion de los instrumentos mediante la aplicacion de un proceso de esterilizacion
por vapor de prevacio fraccionado (segun EN 285/EN 13060/EN ISO17665) teniendo en
cuenta los requisitos de cada pais. Requisitos minimos: 3 min a 134°C (en EU: 5 min a
134°C) Temperatura maxima de esterilizacion: 137°C.
Nota: La esterilizacion flash no estd permitida en los instrumentos de lumen.
6.11 Almacenamiento:
Almacenamiento de los instrumentos esterilizados en un entorno seco, limpio y libre de
polvo a temperaturas moderadas, consulte la etiqueta y las instrucciones de uso.

7 Almacenamiento, mantenimiento y transporte

7.1 Almacenamiento
7.1.1 Este equipo debe almacenarse en una sala donde la humedad relativa sea del 10%
~ 93%, la presion atmosférica sea de 70kPa al06kPa, y la temperatura sea de -20°C ~
+55°C.
7.1.2 Evitar el almacenamiento en condiciones demasiado calurosas. Las altas tempera-
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turas acortan la vida ttil de los componentes electronicos, dafian la bateria y deforman o
funden algunos plasticos.
7.1.3 Evitar el almacenamiento en condiciones demasiado frias. De lo contrario, cuando
la temperatura del equipo aumente a un nivel normal, se producira rocio que posiblemente
dafiard la placa de circuito impreso.

7.2 Mantenimiento
7.2.1 Este dispositivo no incluye accesorios para su reparacion, la reparacion debe ser lle-
vada a cabo por personal autorizado o autorizado después de centro de servicio.
7.2.2 Mantenga el equipo en condiciones de almacenamiento secas.
7.2.3 No arroje, golpee ni choque el equipo.
7.2.4 No embadurnar el equipo con pigmentos.
7.2.5 Sustituya la bateria si parece que se agota antes de lo debido. Utilice la pila de litio
original. El procedimiento para sustituir la bateria es el siguiente.
a) Desconecte la alimentacion.
b) Retire la tapa de las pilas.
c) Retire la bateria antigua y desconecte el conector.
d) Conecte la bateria nueva y coloquela en el compartimento de la bateria.
e) Vuelva a colocar la tapa de la bateria .
Se recomienda ponerse en contacto con los distribuidores locales o con el fabricante para
sustituir la bateria.

7.3 Transporte
7.3.1 Deben evitarse los impactos y sacudidas excesivos durante el transporte. Coloéquelo
con cuidado y ligeramente y no lo invierta.
7.3.2 No lo junte con mercancias peligrosas durante el transporte.
7.3.3 Evite la solarizacion y mojarse con lluvia y nieve durante el transporte.

8 Proteccion del medio ambiente
Por favor, elimine de acuerdo con las leyes locales..
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9 Después del servicio

Estos productos estan disefiados para su uso en un consultorio dental y esta garantia no es
aplicable a otros usos. Los productos estan garantizados contra defectos de fabricacion en
materiales y mano de obra durante 1 afo.

Edge Endo reparara o sustituira los productos a su entera discrecion. Esta garantia se limi-
tara a la sustitucion o reparacion de los productos o de sus piezas y no se extendera a nin-
guna otra reclamacion, incluyendo pero no limitandose al lucro cesante, coste de retirada
o sustitucion, dafos incidentales o consecuentes u otras reclamaciones similares derivadas
del uso de este producto. Esta garantia no cubre los dafios causados a los productos por
causas de fuerza mayor, instalacion defectuosa, uso indebido, manipulacioén, accidente,
abuso, negligencia, alteraciones, reparaciones no autorizadas o problemas no relacionados
con los materiales y la mano de obra.

10 Instruccion de simbolos

|:| Clase Il equipo Cumplimiento de la directiva RAEE

[ ' “ l Fecha de fabricacion Fabricante
° . .
R garte aplicada de tipo Recuperacién
IPX0 Egulpamlento ordina- Mantener seco

ﬂ Solo se utiliza en inte-
riores

(I) Encendido / apagado

Manipular con cuidado

g ra ) SIS

Numero de serie



edgeendo.com

Rons

Tecla de modo Limitacion de temperatura

70K

Limitacion de la hu- /l/+ss°c Presion atmosférica para el almacenamien-
medad e to

Tecla de ajuste @ Siga las instrucciones de uso

Numero de referencia c €0191 Producto con marcado CE

Representante autorizado en la COMUNI-

Productos sanitarios DAD EUROPEA

elFU

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a profesiona-
les dentales autorizados o por orden de los mismos.

Representante autorizado en Suiza

11 Declaracion
El fabricante se reserva todos los derechos de modificacion del producto sin previo aviso.
Las fotos son so6lo de referencia.

12 CEM - Declaracion de conformidad

El aparato ha sido probado y homologado conforme a la norma EN 60601-1-2 de compati-
bilidad electromagnética. Esto no garantiza en modo alguno que este dispositivo no se vea
afectado por interferencias electromagnéticas Evite utilizar el dispositivo en un entorno
electromagnético elevado.

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas
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El modelo esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del modelo debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

- nformi- . . L
Prueba de emisiones Co d;) d ! Entorno electromagnético - orientacion
El modelo utiliza energia de radiofrecuencia s6lo para
.. funci i i . Porl isi
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 su funcionamiento ‘mtemo or lo tanto, sus emlsloqes
de RF son muy bajas y no es probable que causen in-
terferencias en los equipos electronicos cercanos.
Emisiones RF CISPR11 Clase B o
— — El modelo es adecuado para su uso en establecimientos
Emisiones arménicas L. L. .
Clase A [domésticos y en establecimientos conectados directa-
1IEC 61000-3-2 .. e . .
Floctuacl To tonsion] mente a una red de suministro eléctrico de baja tension
uctuaciones de tensio que abastece a edificios utilizados con fines domésti-
emisiones de parpadeo IEC | Conforme cos
61000-3-3 '

Orientacién y declaracion - inmunidad electromagnética

El modelo esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del modelo debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de inmuni-| Nivel de ensayo Entorno electromagnético -

dad IEC 60601 | \ivel de conformidad orientacién

Los suelos deben ser de madera,
hormigoén o baldosas de ceramica.

Descarga electros- . i .
g Si los suelos estan recubiertos de

+6 kV contacto +6 kV contacto

t631t t)c(? OSE-SZD) IEC +8 kV aire +8 kV aire material sintético, la humedad
relativa debe ser del 30 % como
minimo.
+ i + i
Tensiones eléctricas 2 kv par.a’ lineas de 2 o par.a' lincas de La calidad de la red eléctrica debe
rapidas IEC 61000- alimentacion alimentacion ser la de un entorno comercial u
P +1 kV para lineas de |£1kV para cable de . e
4-4 . . . hospitalario tipico.
entrada/salida interconexion
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+2 kV para lineas de

La calidad de la red eléctrica debe

Sobretensién IEC|+1 kV linea a linea |alimentacion ser la de un entorno comercial u
61000-4-5 +2 kV linea a tierra |+1kV para cable de . s
interconexion hospitalario tipico.

S%Ur - squ,

(>95% de disminu- 0 S

cién de U,) (>95% de disminucion

durante 0,5 ciclos de Up) . La calidad de la red eléctrica debe
Caidas de tension,|40 % U. durante 0,5 ciclos ser la de un entorno comercial u
. . ’ R 40 % U, . s . .
interrupciones bre-|(60% de Uy) ; hospitalario tipico Si el usuario del
ves y variaciones|durante 5 ciclos (Caida del 60% en Uy) modelo requiere un funcionamien-
de thsién en las|70% U durante 5 ciclos to contim(llado durante interrup

A -
lineas de entrada de (CaidaT del 30% en 70% Uy ciones del suministro eléctrico, se
. ., (Caida del 30% en Uy) . . ’
alimentacién IEC|Uy) . recomienda alimentar el modelo
. durante 25 ciclos . .

61000-4-11 durante 25 ciclos <5% U con una fuente de alimentacion

<50 o Ur - . ,

( >'59/50 I;T de disming (>95% de disminucion ininterrumpida o una bateria.

A -
cién de U,) de Uy)

durante 5 segundos

durante 5 segundos

Frecuencia de
alimentacion (50/60
Hz) campo magné-
tico IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de fre-
cuencia PONer deben estar a nive-
les caracteristicos de una ubicacion
tipica en un entorno comercial u
hospitalario tipico.

NOTA U; es la tension de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Orientacion y declaracion - Inmunidad electromagnética

El modelo esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del modelo debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.
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Prueba de | Nivel de ensayo | Conformi-
inmunidad IEC 60601 dad Entorno electromagnético - orientacion
nivel
Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles no deben utilizarse mas cerca de ninguna par-
te del modelo, incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada a partir de la ecua-
cion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
3V
d=1,2xP"? 80 MHz a 800 MHz
RF condu- |3 Vrms d=2,3xP"” 800 MHz a 2,5 GHz
cida IEC 150 kHz a 80 . . . .
donde P es la potencia nominal maxima de salida del
61000-4-6 (MHz Y . . , .
. transmisor en vatios (W) segun el fabricante del trans-
RF radiada |3 V/m 3V/m . d es la distancia d y dad
IEC 61000- |80 MHz a 2.5 misor y d es la distancia de separacion recomendada
4.3 GHz en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF
fijos, determinadas mediante un estudio electromagné-
tico del emplazamiento,” deben ser inferiores al nivel
de conformidad en cada gama de frecuencias.”.
Pueden producirse interferencias en las proximidades
de equipos marcados con el siguiente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radiotelefonia
(celular/inalambrica) y radios mdviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y
emisiones de television no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar
un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en
la que se utiliza el modelo supera el nivel de conformidad de RF aplicable anteriormente, el modelo
debe observarse para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal,
puede ser necesario adoptar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el modelo.

» En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a
3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portitiles y
moéviles y el modelo

El modelo esta disefiado para su uso en entornos electromagnéticos en los que se controlan las per-
turbaciones de radiofrecuencia radiada. El cliente o el usuario del modelo puede ayudar a prevenir
las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comuni-
caciones por radiofrecuencia portatiles y moviles (transmisores) y el modelo se recomienda a conti-
nuacion, de acuerdo con la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia nominal maxi- Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor m
ma de salida del trans- 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a 2,5 GHz
misor W d=1,2xp'? d=1,2xp'"? d=2,3xP"

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
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Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de
separacion recomendada en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la fre-
cuencia del transmisor, donde Pis es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segin
el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz. se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias mas
alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

El localizador Apex en el entorno electromagnético especificado arriba, serd seguro, y
puede proporcionar las propiedades basicas como el articulo 1.6.1-1.6.3;

1. Medicion de pulpitis, necrosis pulpar, periodontitis periapical y longitud del diente.

2. Medicion de la longitud del diente antes de la restauracion de la corona de poste.

3. Medicioén de la longitud del diente de trasplante y retrasplante.

Precauciones:

1. Precauciones: El usuario debe tener en cuenta la compatibilidad electromagnética
(CEM), por favor, instale y ponga en servicio el modelo de acuerdo con la informacion
CEM proporcionada en los documentos adjuntos.

2. Precauciones:Los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia
pueden afectar a los equipos electromédicos.

3. El uso no esta especificado para el localizador Apex el modelo del adaptador, cable de
medicion, clip de archivo puede aumentar la cantidad de radiacion o reducir la capacidad
de interferencia del sistema localizador Apex. Una lista de todos los cables y longitudes
maximas de los cables es la siguiente, transductores y otros accesorios con el fabricante
afirma el cumplimiento de los requisitos de Emision e Inmunidad. Utilice accesorios origi-
nales.

Numero de serie  |Nombre del accesorio| Longitud del cable Si el blindaje
1 adaptador 1 No
2 cable de medicion 1,7 No
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3 | clip de archivo | 0,2 | No |

4. Precauciones:El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especifica-
dos, a excepcion de los transductores y cables vendidos por el fabricante como piezas de
repuesto para componentes internos, puede provocar un aumento de las Emisiones o una
disminucion de la Inmunidad del modelo.

5. El modelo no debe utilizarse adyacente a otros equipos ni apilado con ellos y, si es ne-
cesario utilizarlo adyacente o apilado, debe observarse el modelo para verificar su funcio-
namiento normal en la configuracion en la que se utilizara.

6.Los accesorios adaptador,bateria,cable de medicion,clip de archivo del localizador Apex
el modelo puede afectar a la cantidad de radiacion.Los accesorios originales cumplen con
los requiments de la IEC 60601-1-2. Utilice accesorios originales.
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1 Sissejuhatus

1.1 Seadme kirjeldus
Apex locator on endodontilise ravi abivahend, mis aitab hamba tipus olevate hammaste
pikkuse modtmise abil hambaarstidel endodontilist ravi I1dpule viia.
Seadme omadused:
a) Varustatud selge heleda LCD-ekraaniga, selge pilt ja erinevad virvid néitavad selgelt
faili trajektoori.
b) pohineb tdiustatud mitmesagedusliku vorgu impedantsi modtmise tehnoloogial ja auto-
maatne kalibreerimine tagab modtmiste tépsuse.
¢) Failiklambrit, huulekonksu, puutetundlikku sondi ja tselluloositesti sondi saab autoklaa-
vida korgel temperatuuril ja kdrgsurve all. Ristnakkuse tohus viltimine.
d) aku on laetav, ei ole vaja patareisid korduvalt vahetada.

1.2 Mudel ja mdootmed
1.2.1 Modtmed: 101mm (pikkus) x 101mm (laius) x 175,5mm (korgus)
1.2.2 Kaal: 685g
1.2.3 Mudel: EDGEAPEX

1.3 Komponendid

1.3.1 PShiseadme pilt. (Pilt 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator —{||SEEnges : Power indicator ‘

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode buttot : Adjust button
> Power on/off

Pilt 1

Mo0otmistraat Faili klipp Huule konks Puudutusandur
l
=1 ) —7]
Tselluloositesti
Aku Adapter Tester selluloositesti

sond

Pilt 2

2



1.4 Struktuur
Koosneb pdhiseade, mdotetraat, huulte konksud, failiklamber, puutetundlik sond, adapter,
tselluloositesti sond jne.
1.5 Kavandatud kasutusviis
See seade kehtib allpool esitatud mddtmiste kohta:
1.5.1 Kasutatakse eri tiitipi hamba juurekanalite toopikkuse madramiseks juurekanalite
ravi ajal.
1.5.2 Kasutatakse viljaliha elujoulisuse kontrollimiseks.
1.5.3 Seadet peavad haiglas ja kliinikus kasutama kvalifitseeritud hambaarstid.
1.6 Vastuniidustused
Me ei soovita mudeli kasutamist patsientidel, kellel on siidamestimulaator (vdi muud
elektriseadmed), voi patsientidel, kellel on soovitav ohutusega seotud pdhjustel mitte ka-
sutada elektriseadmeid (nt elektriline habemeajamismasin, elektriline puhur).
1.7 Seadme Kklassifikatsioon
1.7.1 Elektrilodgi kaitse tiitip: Klassi II seadmed
1.7.2 Kaitseaste elektriloogi vastu: B-tiilipi rakendusosa
1.7.3 Kaitseaste veekokkupdrke vastu: Tavalised seadmed ( IPX0 )
1.7.4 Seade ei sobi kasutamiseks tuleohtliku anesteetikumide segu koos dhuga voi hapniku
voi dildmmastikoksiidiga.
1.7.5 Tooreziim: Pidev t66
1.7.6 Rakendatud osa: Puuteotsik, huulte konks, failiklamber, tselluloositesti sond, huulte
konks, failiklamber
1.8 Peamised tehnilised néitajad
1.8.1 Aku: 3,7V/2000mAh (mudel: 18500)
1.8.2 Adapter (mudel: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Sisend: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Viljund: DC5V/1A
1.8.3 Tarbimisvoimsus: <0,5W



1.8.4 Ekraan: 3,8" LCD EKRAAN

1.8.5 Helisignaal: Summer annab mérku, kui endo viil on tipu ldhedal.
1.8.6 Tarkvara versioon: V1

1.8.7 Tegevuse tingimus

a) Keskkonna temperatuur: +5°C ~ +40°C

b) suhteline niiskus: 30% ~75%.

¢) Atmosfadrirdhk: 70kPa ~106kPa

2 Teatis seadme paigaldamise ja kasutamise kohta
2.1 Lugege kasutusjuhend enne kasutamist hoolikalt 1dbi.
2.2 Kui néidikuriba jouab numbril 0,0 ja ekraanil kuvatakse "APEX", on endofail joudnud
anatoomilise apikaalse foramenini. Ohutuse tagamiseks saadakse t66 pikkus kliiniliselt,
lahutades 0,5-1 mm Apex-lokaatoriga mdddetud pikkusest.
2.3 Ekraanikella skaalad 0,5 ja 1,0 ei ndita, et kaugus tipust on 0,5 mm v&i 1,0 mm. See
lihtsalt tuletab operaatorile meelde, et viil ldheneb apikaalsele foramenile voi eemaldub
sellest.
2.4 Kui ekraani tulpdiagramm teeb jarsku suure liikumise voi kuvab kohe "OVER" kanali
iilemises osas, jatkake veidi tipu suunas, nii et signaal taastub normaalseks.
2.5 Et viltida lekkeid voi hédireid juurekanali vahel, mille tulemuseks on ebatdpsed moot-
mised, kuivatage juurdepddsudonsus enne iga kasutamist puuvillase pelleti voi Shupuhuri-
ga.
2.6 Kasutage juurekanalite 1dbimdddule kohandatud faili suurust. Valitud fail on liiga vii-
ke suure juurekanali jaoks, mis v3ib pohjustada seda, et ekraani digitaalne ekraan ei ole
protseduuri ajal stabiilne.
2.7 Selleks, et veenduda, et viiluklamber ja modtmisjuhe puutuvad hésti kokku, testige
juhtme ithendamist enne iga kasutuskorda (vt 3.1.2).
2.8 Viiluklamber, huulekonks ja puutetundlik sond, tselluloositesti sond on korduvkasuta-
tavad. Veenduge, et neid autoklaavitakse enne iga operatsiooni kdrge rohu ja kdrge tempe-
ratuuri all. Endofaile ei tohiks kasutada rohkem kui 3 korda.

4



2.9 Patareid tuleb hoiustamiseks vilja votta, kui seadet pikemat aega ei kasutata.

2.10 Palun laadige akut, kui aku tiihjenemise indikaator vilgub.

2.11 Palun kasutage originaalkomponente, teiste firmade valmistatud komponendid vdivad
pohjustada ebatdpset mootmist voi modtmatust.

2.12 Viltige mdotmise ajal endodontilise vélise ja sisemise vedeliku ithendamist, et valti-
da moddtmiserinevust.

2.13 Hoidke endo viil ja viiluklamber eemal teistest metallidest voi instrumentidest.

2.14 Et lithis ei kahjustaks modtmisi, olge eriti ettevaatlik patsientide puhul, kellel on me-
tallkroonid vdi -sillad. Palun kinnitage modtmise usaldusvadrsuse tagamiseks endo niis-
kus. Kui on kinnitust leidnud, et endofail ei ole veel tippu joudnud, kuid apex-lokaatoril
ndidatud andmed on liiga madalad, kontrollige, kas endofail on liiga kuiv ja kinnitage seda
rontgeniga.

2.15 Sellel seadmel on elektromagnetilised hdired, patsiendil voi arstil, kellel on siidames-
timulaator, on keelatud seda seadet kasutada ja seade on vastuvotlik teistele seadmetele,
mis tekitavad elektromagnetilisi hdireid. Hambaarstid peaksid sellises keskkonnas tegutse-
des olema ettevaatlikud.

2.16 Garantii kehtib tavapirastes kasutustingimustes.

2.17 Igasugune muutmine muudab garantii kehtetuks ja voib patsiendile kahju tekitada.
2.18 Selles seadmes vdib kasutada ainult originaaladapterit ja liitiumakut.

2.19 Mitte paigutada seadmeid nii, et katkestusseadme kasutamine oleks raske.

2.20 Adapter peab olema ithendatud juhendis toodud sobiva vooluallikaga.

2.21 Vead liititumpatareide vahetamisel voivad pdhjustada lubamatuid riske, seega kasuta-
ge originaallitiumpatareid ja vahetage liittumpatareid vastavalt juhendi digetele sammude-
le.

2.22 Eemaldage aku, kui ma seadet tdenéoliselt monda aega ei kasuta.

2.23 Arge asetage voorkehi, nditeks metalli, aluse soonde.



3 Seadme paigaldamine

3.1 Apex Locator Mode
3.1.1 Ettevalmistus
Sisestage mdodtejuhtme pistik seadme parempoolsesse pistikupessa.
Téihelepanu:
a) Palun olge seadme kasutamisel ettevaatlik, hoidke seda stabiilsena ja viltige tabamust.
Ettevaatamatu kasutamine toob kaasa masina kahjustumise voi rikke.
b) Mootmist ei saa jétkata ilma pistiku tdieliku sisestamiseta.
¢) Veenduge, et te ei tabaks pistikut. Hoidke seade eemal.
Sisestage viiluklamber ja huulikonks vastavalt modtetraadi kahte pesasse. Kui Apex Loca-
torit kasutatakse liksinda, ei ole erinevust modtetraadi halli ja valge otsa vahel [pilt 3]. Kui
aga Apex Locator on ithendatud Endo mootoriga, ithendage valge ots huulekonksuga ja
hall ots on riputatud.

X Vv

(a) (b)
Pilt 3 Pilt 4




Téihelepanu:

Veenduge, et te ei tdmba traati, kui sisestate voi tombate mddtejuhtme ja viiluklambri vél-
ja. [Joonis 4 (a)]

Oige toimimine on niidatud pildil 4 (b).

3.1.2 Testige juhtme tihendamist (testige enne iga kasutamist)

a) Vajutage toiteliilitit. Veenduge, et juurekanali pikkuse mddtmise stseen kuvatakse
LCD-ekraanil.

Seade liilitub automaatselt vilja 5 minuti parast, kui seda ei kasutata.

b) Veenduge, et mddtejuhtme pistik on digesti pistikupessa sisestatud.

Pilt 5 Pilt 6

¢) Veenduge, et viiluklamber ja huulekonks on histi ithendatud modtetraadiga.

d) Puudutage huulekonksuga failiklambri painutatud traati [nagu on néidatud pildil 5],
veenduge, et LCD-ekraanil kuvatakse piisivalt iihenduse ikoon [nagu on néidatud pildil 6],
vastasel juhul tdhendab see, et failiklamber vdi mddtejuhe on kahjustatud, see tuleb vilja
vahetada.

3.1.3 Toopikkuse médramine

a) Kui néidikuriba jouab numbriketta 0.0 [pilt 7(a)], [pilt 7(b)] ja ekraanil kuvatakse
"APEX", on endofail jdudnud anatoomilise apameni kohale. Mdddetud pikkuse pohjal la-
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hutatakse 0,5-1,0 mm, et saada t66pikkus.
b) Kui nédidikuriba jouab punasesse piirkonda "OVER" [Joonis 7(c)], nditab see, et endofiil
on iiletanud apikaalse forameni.

'
]
]
——]
]
]
| .
.|
]
]
-
]
-
]
[}
mav.

(a) (b) (©)
Pilt 7

* Toopikkus erineb monevdrra sdltuvalt iga hamba puhul eraldi. Seda erinevust peab hin-
dama hambaarst, kui ta hamba kallal to6tab.
* Kontrollida tulemuste kontrollimiseks kindlasti rontgeniilesvotet.
3.1.4 Apikaalse peatuse seadistamine
Seadistage apikaalne stopp vahemikus 0,0 ja 0,5, vajutades keskmist nuppu, ja seadistatud
parameeter salvestatakse automaatselt. Kui fail jouab apikaalse stoppini, annab seade pi-
devalt helisignaali.



[
Apical stop
Set range
|
[ ]
[ ]
.
Pilt 8
3.1.5 Seadme testimine testija poolt (testimine iga kahe nidala tagant)
Kasutajad saavad testija abil kontrollida, kas seade t66tab korralikult, konkreetne toiming
on jargmine:
a) Tommake mootejuhe vilja ja liilitage seade vélja.

Pilt 9

b) Sisestage tester.



c) Parast sisseliilitamist, kui ndidikuriba néitab +1 baari kaugusel numbrilauast 0.0, toStab
seade normaalselt [Joonis 9]. Kui ndidikuriba on viljaspool vahemikku, ei saa seade tép-
selt modta. Sel juhul votke palun abi saamiseks ithendust volitatud turustaja voi tootjaga.
3.1.6 Uhendage iihilduv Endo mootoriga. (vabatahtlik)

Uhendage USB-liini iiks ots seadme paremal kiiljel asuvasse USB-pistikupessa ja iihen-
dage teine ots ithilduva Endo Motoriga, nagu on néidatud pildil 10 (a). Nende kahe otsa
vahel ei ole mingit vahet. Nagu on néidatud pildil 10 (b), kui kontranurga ikoon podleb,
saavad Apex-lokaator ja Endo Motor suhelda normaalselt, nii et Endo Motoris on vdimalik
2-in-1-funktsiooni realiseerida.

Connect with
the compatible
Endo Motor

Plug in the
connecting wire

S )
Pilt 10

I | )

[Cautions] :
(D Palun kasutage Apex-lokaatorit ettevaatlikult ja drge laske seda maha ega 166ge seda.
Hooletu kasutamine v3ib pdhjustada masina kahjustamise vdi talitlushéireid.
(2 Kui USB-juhe ei ole tiielikult USB-pistikusse iihendatud, ei saa Apex-lokaator Endo
Motoriga suhelda.
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(3 Pidrast USB-kaabli iihendamist USB-pistikusse #rge laske midagi peale ja drge 166ge
USB-pistikut.

3.2 Tselluloosi katsereziim
See reziim on meetod, mille abil médratakse pulba seisund, jilgides hammaste taluvust
erineva intensiivsusega impulsssignaalidele. Impulssignaali intensiivsus suureneb auto-
maatselt madalast korgele, vairtused jadvad vahemikku 0 kuni 80.
3.2.1 Kuidas kasutada tselluloositesti funktsiooni:
1. Patsiendile tuleks selgitada testi eesmirki, et kdrvaldada tarbetu nirvilisus ja vdita
patsiendi koostdo. Patsienti tuleb samuti juhendada, et ta tdstaks kohe kie iiles, kui tekib
kipitustunne.
2. Sisestage mddtetraat masina vastavasse liidesesse ning sisestage tselluloositesti sond ja
huulekonks vastavalt mddtetraadi mis tahes kahte pesa.
3. Liilitage seade sisse ja vajutage pikemalt kui 2 sekundit reziiminuppu, et lilituda tsellu-
loositesti reziimi (PT-reziim), nagu on néidatud pildil 11.
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Pilt 11
4. Valige helitugevus ja impulsside tase, vajutades reziiminuppu, ning seejérel reguleerige
helitugevust ja impulsside kiirust, vajutades reguleerimisnuppu.
5. Eraldage uuritav hammas niiskusest ja puhuge, et kuivatada hambapind. Kui hamba
kaelal on hambakivi, tuleb see puhastada.
6. Asetage huulekonks patsiendi suu nurka ja kandke pulpatesti sondile kiht juhtivat ainet
(nt hambapastat). Asetage sond labiaalse (bukkalise) pinna keskmisele 1/3-le vdi 1/3-le
hamba kaelast.
7. Kui sond ja konks on heas kontaktis, suureneb niit automaatselt acglaselt alates "0".
Eemaldage sond, kui patsient reageerib, ja registreerige reaktsiooni pdhjustanud vaértus.
Uldiselt voib testi korrata kaks korda ja votta keskmine véirtus. Kui kahe viirtuse vahel
on suur erinevus, tuleks teha kolmas katse ja seejirel votta kahe sarnase véartuse keskmi-
ne.
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8. Kui kontakt testitava hambaga katkestatakse ja kontakt luuakse uuesti 1s jooksul, ei
kustutata impulsi véartust ja testi saab jétkata ilma ldhtestamiseta.

9. Enne kahjustatud hamba testimist tuleb testida normaalset kontrollhammast, et saada
kontrollina suhteline normaalne reaktsioonivdértus. Kontrollhammast eelistatakse kont-
ralateraalsele normaalsele samanimelisele hambale, seejérel vastavale 16ualuu hambale ja
1opuks tervele naaberhambale, mis asub kahjustatud hambaga samas kvadrandis.

Mairkus: Enne diagnostilise vairtuse madramist tuleb pulbitesti abil saadud véartust vorrel-
da normaalse kontrollhambaga. Kuna impulsssignaalile reageerimise intensiivsus variee-
rub patsienditi, esineb praktikas valepositiivseid voi valenegatiivseid tulemusi, seega ei
saa impulsstesti kasutada ainsa diagnoosimise alusena.

3.2.2 Pulbitesti valepositiivsete tulemuste voimalikud pohjused

1.Sond puudutab metallrestauratsiooni voi igemete suurt ala, mis pohjustab voolu voolu
parodonti.

2. Ebapiisav niiskuse isoleerimine v0i uuritava hamba kuivatamine pdhjustab voolu lek-
kimist parodonti. Parodontiumi ja pulpa reaktsioonid on mérkimisvéarselt erinevad. Enne
pulbitesti ldbiviimist saab testitava hamba tundeid vorrelda parodontiumi koe otsese sti-
mulatsiooniga.

3. Vedeldatud nekrootiline tselluloos voib juhtida voolu periapikaalsesse koesse ja patsien-
dil voib tekkida kerge reaktsioon, kui voolu reguleeritakse maksimaalsele skaalale.

4. See, mida patsient tunneb, on naaberhammaste stimuleerimine.

5. Patsient on nii stressis ja drevuses, et ta annab vastuse, kui sond puudutab esimest korda
hambapinda vdi kui temalt kiisitakse tunnete kohta.

3.2.3 Pulbitesti valenegatiivsete tulemuste voimalikud pdhjused

1. Patsient on varem kasutanud valuvaigisteid, narkootikume vdi alkohoolseid jooke jne,
mis takistavad hammaste elektrilist stimulatsiooni korralikult tajuda.

2. Pulba testimise sond ei puutu tdhusalt kokku hamba pinnaga, mis takistab impulsssig-
naali edastamist pulbale.

3. Vastsiindinud ja ebakiipsete tipuga hammaste pulpa ei reageeri tavaliselt elektrilisele
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stimulatsioonile.
4. Ulekalkistunud hammaste pulpa juurekanalis ei reageeri tavaliselt elektrilisele stimulat-
sioonile ja see on tavaline mone vanema inimese kahjustatud hammaste puhul.
5. Hiljuti traumeeritud kahjustatud hambad ei pruugi reageerida elektrilisele stimulatsioo-
nile.
6. Muud haigused, mis pdhjustavad hambunérvi degeneratsiooni.
Hoiatus: Tselluloositest v3ib hiirida siidamestimulaatori t66d ja on seetdttu vastundidusta-
tud patsientidel, kellel on stidamestimulaator. Palun vaadake iiksikasjade kohta vastunai-
dustusi jaotises 1.7.

4 Toote funktsioon ja toimimine

4.1 Kasutusnouded
Apex-lokaator peaks olema tipne, korratav ja lihtne kasutada. Lisaks nduetekohasele t66-
meetodile on vajalikud jairgmised nduded.
4.1.1 To6tamine peab toimuma vastavalt kasutusjuhendile.
4.1.2. Hambaarstidel peavad olema teadmised hammaste asendist ja keskmisest pikkusest
ning oskus seadet kasutada.
4.1.3 Téielikult avatud ligipdasudonsus, et ndidata pulpalise kabiini.
4.1.4 Rontgenpilt, mis néditab kogu hammaste pikkust ja juurekanalit.
4.1.5 Endo viil ei tohiks olla liiga suur ega liiga viike, et viltida apikaalse forameni 1abi-
16ikamist.
4.1.6 Markige haigestunud hambale anatoomiline siimbol ja jitke see haigusloos meelde.
See siimbol tuleks maérkida tervisesillale vdi integreeritud tdidetud hambale. Mark peaks
asetsema eesmise hamba 18ikeserval voi molaaride tipus. Nende sildade puhul, mis on ilm-
selt katki, peaks see stimbol olema dentiinist toetuval hambapinnal, mitte rippuva emaili
peal.
4.1.7 Age pdletik tipu iimber on kadunud ja nakatunud materjal on puhastatud. Samuti on
vaja vabaneda tselluloosist ja nekroosist.
4.1.8 Jargmised juhtumid ei sobi tavaliseks mdotmiseks:
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a) Juurte suurus sarnaneb apikaalse forameni suurusega.

Sellisel juhul on juurekanali pikkuse modtmistulemus lithem kui see tegelikult on, sest
juure hiipoplaasia tdttu [Joonis 12].

b) verejooks vdi vere iilevool apikaalsest foramenist.

Sellisel juhul voolab veri juurekanalist iile ja jduab igemeni, nii et veri ja igemeni on juhti-
vas olekus, mis pdhjustab mddtmisel ebatépse tulemuse. Mootmist voib jétkata, kui vere-
jooks on peatunud [pilt 13].

¢) hamba kroon on katki.

Gingivaalkude vdib jouda endo augu donsusse katkise koha juures, mis pdhjustab elekt-
roonilise juhtivuse tottu ebatédpsust. Mootmist vOib jétkata, kui kroon on kinnitatud kipsiga
voi muude isolaatoritega [Joonis 14].

o

A 4
\ N A

Pilt 12 Pilt 13 Pilt 14

d) hamba juurest on tekkinud pragu.

Sellisel juhul vdib pragu pohjustada elektrilise lekke, mis mdjutab modtmise tédpsust [Joonis
15].

e) retriitne endo, mis oli tdidetud guttaperkaga.

Enne modtmist puhastage juurekanalis allesjadanud materjal ja téditke see vihese tavalise
soolalahusega [pilt 16].

f) on metallkroon, mis on iihendatud igemega.

See pdhjustab ebatépsust, kui endo viil puudutab metallkrooni [Joonis 17].
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metallkroon

kondensatsioon

v

Pilt 15 Pilt 16 Pilt 17

Modnikord ei vasta Apex Locatori ja rontgeniilesvotete tulemused teineteisele, mis ei ole
tingitud sellest, et masin ei ole normaalne, ega sellest, et foto on valesti tehtud.Apikaalse
forameni tegelik asend erineb anatoomilisest, viga tavaline on, et apikaalne foramen jaab
veidi juurekanali kroonidest korvale.Sellisel juhul, vastavalt pildistamisnurgale, nagu
allpool olev pilt néitab, tekitab see illusiooni, et juurekanali esiots ei ole joudnud kanali
tippu. [Pilt 18]
(Rontgeniilesvatete nurga tottu ei saa monikord apikaalse forameni korralikult pildistada,
mistdttu ei ole voimalik ndidata apikaalse forameni tdpset asendit.)

4.2 Juhised
4.2.1 Sisestage mootejuhtme pistik peakomplekti kiiljes asuvasse pistikupessa. Liilitage
see sisse. Aku on ekraani vasakul pool.
4.2.2 Seadmed on normaalses seisukorras. Seade liilitub vélja 5 minuti parast, kui seda ei
kasutata.
4.2.3 Helitugevus on reguleeritav. Palun vajutage helitugevuse pohja seadistuse jaoks.
4.2.4 Riputage huulekonksu huulile, veenduge, et see puutub vordluselektroodina kokku
suu limaskestaga [pilt 19].
4.2.5 Klammerdage viil viiluklambriga, ldhenege tipule, siis tekib pidev héire, kui vahe-
maa on viiksem kui 2 mm [pilt 20].
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lip file clip
lip hook push
1. Push with thumb as the direction
v arrow shows.
The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.
canal crown
Pilt 18 Pilt 19 Pilt 20
Téahelepanu:

a) Kui haarate juurekanalit kanali viiluga, siis haarake metallist osa iilemisest osast (juure-
kanalite juures noelakdepidemest). Kui haarate alumisest osast (terast voi litkuvast osast),
kulub viilaklamber. [Pilt 21]

b) Juurkanalite pikkuse modtmisel kasutage palun vaikse kdepidemega kanali viilu.

Kui kasutate seadet ilma hambaravikindana, pdhjustab see lekkeid ja mddtmistulemus on
ebatdpne.Seetottu kasutage palun vaigundela viilu ja drge unustage, et te ei puuduta metal-
list osa sdrmega.

c¢) Palun drge kasutage kulunud failiklambrit ja see muudab mddtmistulemuse ebatapseks.
d) Palun vaadake [Pilt 22 (a)], et haarata ndelaviilu. Kui nagu [pilt 22 (b)], ei saa see eba-
sobiva jou tdttu korralikult modta juurekanalite pikkust ja juurekanalite tihvtide esiosa on
kergesti kuluv.

Resinous handle

of the Canal file
The file clip V4 X

Canal file

Metal part of the
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Pilt 21 Pilt 22
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4.2.6 Kui viil jouab tipuni, reguleerige endo viilule seatud kummitiikk vordluspunktile
(inkisaalserva voi fossa serva), seejarel tdmmake endo viil vilja, mddtke pikkus viili tipu
ja kummitiiki vahel, ja see on hamba t60pikkus. Seda saab kasutada ka koos puutetundliku
sondiga, kui tagumiste hammaste mddtmine on ebamugav [Joonis 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Pilt 23

4.2.7 Parast viljaliilitamist eemaldage huulekonks, viiluklamber v&i puutetundur.
4.2.8 Kehaga kokkupuutuvad osad tuleb autoklaavida korge temperatuuri ja kdrge rdhu
all. The shell and measuring wire should be cleaned by 75% alcohol.

Téhelepanu: Viltige puhastamisel siidikraani.
5 Probleemide lahendamine

Probleemid Voimalik pShjus Lahendused
Piérast sisseliilitamist ei ole|1. Kui aku on digesti paigutatud? |[1. Paigaldage aku uuesti.
voolu ega signaali ekraanil. |2. Kui aku ilma vdimsuseta? 2. Laadige aku uuesti.
Juurteekanali pikkust ei saa 1 Kui modtmisjuhe on digesti Kinnjtage, et modtejuhe on 1.<-indlalt ﬁhenda-
oot uhend.atud? . . tud, uhe.ndage huulekansu v111uk!ambr1ga7 et
2. Kui modtejuhe on katki? kontrollida, kas mddtejuhe on katki.
Ei mingit héireheli. Kui helitugevus on seatud "mute"? |Reguleerige helitaset.
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Probleemid

Voimalik pShjus

Lahendused

Laadimise LED-indikaator
laheb vilja.

1.Adapter ei ole histi ithendatud.
2. on kasutanud vigast adapterit,
millel on liigne véljund.

3. aku ei ole histi paigaldatud.

4. aku on kahjustatud.

1.Uhendage adapter uuesti.

2.Vahetage adapterit, peate kasutama origi-
naaladapterit.

3.Asetage aku uuesti sisse ja thendage seejérel
adapter uuesti.

4.Vahetage aku ja ithendage seejirel adapter
uuesti.

Niidik ei ole modtmise ajal
stabiilne: mddtmistulemus
on pigem pikem voi lithem;
numbriline ndidik ebakorra-
pérane.

Kui huule konksu ja suu limaskesta
vaheline tihendus on ok?

Veenduge, et huule konks on suu limaskesta
suhtes heas asendis.

Kas veri/siilg on tilevoolav, krooni-
le kleepunud?

Vere, vedeliku iilevool juurte kanalist, liimitud
kroonile vdi hamba kaelale, pdhjustab liihise,
mis seejdrel pdhjustab in-normi ndhtusi. Pu-
hastage veri ja vedelik.

Kui juurekanal on tdis verd, vede-
likku?

Kui endondel puutub kokku verega, vedeliku-
ga tdidetud juurekanali pinnaga, ilmub kohe
"OVER". Sellisel juhul likkake ndel apikaal-
sesse juurekanalisse, siis on ndidik normaalne,
saate juurekanalite pikkust digesti moota.

Kui on vedelik, kraapivad hamba-
pinnal?

Puhastage hambapind.

Kui endondel puutub igemetega
kokku?

LCD-ekraanil kuvatakse "OVER", kui endo-
ndel puutub kokku igemetega.
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Probleemid

Voimalik pShjus

Lahendused

Niidik ei ole modtmise ajal
stabiilne: modtmistulemus
on pigem pikem voi lithem;
numbriline néidik ebakorra-
péirane.

Kui juurekanalis on veel viljaliha?

Kui juurekanalisse on jadnud palju viljalihast,
ei saa juurekanalite pikkust digesti mddta.

Kui ndel puudutas metallist paran-
datud materjali?

Kui ndel puudutab metallist parandatud mater-
jali, pracgune mootmine igemetest kuni paro-
dontiumi kadu, kuvatakse ekraanil "OVER".

Kui naaberpinnal on kaaries?

Praegune modtmisvool naaberpinna kaariesest
kuni igemeni, siis ei saa juurekanalite pikkust
digesti modta.

Kas on olemas tagatised vdi on
hamba juur katki?

Kui noel jouab kollateraalsele voi katkisele
hamba juure osale, voolab praegune mddtmine
iile parodontaalsest ligamendist, see niitab
"OVER".

Kas sellepérast, et lisaks tilemisele
pulpakambrile, madalale ham-
bakroonile? Vi on jadnud jaagid?

Kasutage kummist tammi, et véltida voolu
kulgemist igemetele.

Niidik ei ole modtmise ajal
stabiilne: mddtmistulemus
on pigem pikem voi lithem;
numbriline ndidik ebakorra-
péirane.

Kas tsiistid on apikaalselt?

Kui on olemas tsiistid, ei saa juurestiku pikkust
tapselt moota.

Kas failiklamber ei ole puhas voi
katki?

Puhastage failiklamber alkoholiga voi vaheta-
ge see vilja.

Kas mootejuhe on katki voi halb
kontakt?

Votke otse ithendust mddtejuhtme molema
otsaga, see nditab "-3".

Kas juurekanal on okklusiivne?

Naidik on normaalne pérast apikaali kitsa osa
ldbimist.

Pikkuse modtmise indikaator
ainult tdisndidiku ldhedal kit-
sas osa apikaali.

Kui juurestik on liiga kuiv?

Niisutage juurekanalit tavalise soolalahuse voi
naatriumhiipokloriidi lahusega.

Kui endo viil on liiga vdike suure

juurestiku jaoks?

Asendage pracgune endofail suurema failiga.

* Kui koik tilaltoodud meetmed ei toimi, votke meiega iihendust.

6 Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine
Puhastamise, desinfitseerimise ja steriliseerimise protseduur kehtib ainult tarvikute vii-
luklamber, puutepunkt ja huulekonks.

20



Taastdotlusprotseduurid mdjutavad seda viiluklambrit, puutepunktide sondi ja huulekonk-
su ainult piiratud médral. Seega médrab taastdootlusprotseduuride arvu piirangud seadme
funktsioon/ kulumine. Kuid iga uuendatud kasutusvalmidus pdhjustab termiline ja keemi-
line koormus toodete vananemist. Failiklipi maksimaalne steriliseerimiskord on 200 kor-
da. Touch probe ja huulekonksu maksimaalne steriliseerimiskord on 1000 korda.
Kahjustuse korral tuleb seade enne tootjale remondiks saatmist uuesti toddelda.

6.1 Ettevalmistus kasutuskohas:
Uhendage viiliklamber, puutetundur ja huulekonks mddtejuhtmest lahti. Eemaldage
seadme raske miirdumine kiilma veega (<40°C) kohe pirast kasutamist. Arge kasutage
fikseerivat puhastusvahendit ega kuuma vett (>40°C), kuna see v0ib pdhjustada jadkide
fikseerumist, mis vdib modjutada timbertdotlemise tulemust. Siilitage instrumente niiskes
keskkonnas.

6.2 Transport:
Ohutu ladustamine ja transport timbertdotlemispiirkonda, et viltida keskkonna kahjusta-
mist ja saastumist.

6.3 Ettevalmistus saastestamiseks:
Seadmed tuleb uuesti toddelda lahtivoetuna.

6.4 Eelpuhastus:
Tehke kisitsi eelpuhastus, kuni vahendid on visuaalselt puhtad. Sukelduge instrumendid
puhastuslahusesse ja loputage luumenid veepiistoliga kiilma kraaniveega vahemalt 10 se-
kundi jooksul. Puhastage pinnad pehme bristoliharjaga.

6.5 Puhastamine:
Puhastamise/desinfitseerimise, loputamise ja kuivatamise puhul tuleb eristada kisitsi ja
automatiseeritud taastootlusmeetodeid. Eelistada tuleb automatiseeritud iimbertootlemis-
meetodeid, eelkdige parema standardiseerimispotentsiaali ja todohutuse tottu.
Automatiseeritud puhastamine:
Kasutage ISO 15883 seeria nduetele vastavat pesumasinat ja desinfitseerijat. Pange seade
masinasse kandikule. Uhendage seade sobiva adapteri abil WD-ga ja kiivitage programm:
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- 4 minutit eelpesu kiilma veega (<40°C);
- tithjendamine
- 5 minutit pesemist maheda leeliselise puhastusvahendiga 55 °C juures.
- tithjendamine
- 3 min neutraliseerimine sooja veega (>40°C);
- tithjendamine
- 3 min neutraliseerimine sooja veega (>40°C);
- tithjendamine
- 5 minutit vahepealset loputamist sooja veega (>40°C).
- Ttihjendamine
Automatiseeritud puhastusprotsessid on valideeritud, kasutades 0,5% neodisher MediCle-
an forte'i. Miarkus Vastavalt standardile EN ISO 17664 ei nduta nende seadmete puhul
késitsi imbertootlemise meetodeid. Kui tuleb kasutada késitsi imbertootlemise meetodit,
siis valideerige see enne kasutamist.

6.6 Desinfitseerimine:
Automaatne termiline desinfitseerimine pesumasinas/desinfitseerimisseadmes, vottes ar-
vesse riiklikke ndudeid A0 vairtuse suhtes (vt EN 15883). Seadme jaoks on valideeritud
5-minutiline desinfitseerimistsiikkel 93°C, et saavutada A0 vaartus 3000.

6.7 Automaatne kuivatamine:
Seadme vélispinna kuivatamine pesuri/desinfitseerija kuivatustsiikli abil. Vajaduse korral
voib tdiendavalt késitsi kuivatada lintivaba riatikuga. Téitke instrumentide 6dnsused steriil-
se surudhu abil.

6.8 Funktsionaalne testimine, hooldus:
Instrumentide visuaalne kontroll puhtuse ja kokkupaneku osas. Funktsioonikatsetused vas-
tavalt kasutusjuhendile. Vajaduse korral teostage uuesti todtlemine, kuni vahendid on néh-
tavalt puhtad. Enne pakendamist ja autoklaavimist veenduge, et viiliklamber, puutepunkt
ja huulekonks on hooldatud vastavalt tootja juhistele.

6.9 Pakendamine:

22



Pakendage instrumendid steriliseerimiseks sobivasse pakkematerjali. Pakendimaterjal ja
-slisteem vastavad standardile EN ISO 1167.

6.10 Steriliseerimine:
Instrumentide steriliseerimine fraktsioneeritud eelvaakumiga aurusteriliseerimisprotsessi
abil (vastavalt EN 285/EN 13060/EN ISO17665), vottes arvesse vastava riigi ndudeid.
Minimaalsed nouded: 3 minutit 134 °C juures (ELis: 5 min 134°C juures) Maksimaalne
steriliseerimistemperatuur: 137°C.
Miérkus: Lumeninstrumentide kiirsteriliseerimine ei ole lubatud!
6.11 Ladustamine:
Steriliseeritud instrumentide sdilitamine kuivas, puhtas ja tolmuvabas keskkonnas tagasi-
hoidlikul temperatuuril, vt etikett ja kasutusjuhend.

7 Ladustamine, hooldus ja transport

7.1 Ladustamine
7.1.1 Seda seadet tuleb hoida ruumis, kus suhteline dhuniiskus on 10% ~ 93%, dhurdhk
70kPa kuni 106kPa ja temperatuur -20°C ~ +55°C.
7.1.2 Viltige ladustamist liiga kuumades tingimustes. Korge temperatuur lithendab elekt-
roonikakomponentide eluiga, kahjustab akut, kujundab timber voi sulatab mone plastiku.
7.1.3 Viltige ladustamist liiga kiilmas seisukorras. Vastasel juhul, kui seadme temperatuur
touseb normaalsele tasemele, tekib kaste, mis voib kahjustada triikkkplaati.

7.2 Hooldus
7.2.1 See seade ei sisalda remondiks moeldud tarvikuid, remondi peab teostama volitatud
isik vdi volitatud jérelteeninduskeskus.
7.2.2 Hoidke seadmeid kuivas ladustustingimustes.
7.2.3 Arge visake, pekske ega 166ge seadmeid.
7.2.4 Arge miirige seadmeid pigmendiga.
7.2.5 Vahetage aku vilja, kui tundub, et aku tithjeneb varem kui peaks. Palun kasutage ori-
ginaalset liitiumakut. Aku vahetamise protseduur on jirgmine.
a) Liilitage seade vilja.
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b) Eemaldage akukate.
c) Eemaldage vana aku ja ithendage pistik lahti.
d) Uhendage uus aku ja asetage see akupessa.
e) Asetage patarei kate tagasi .
Aku viljavahetamiseks on soovitatav pdorduda kohaliku edasimiiiija voi tootja poole.
7.3 Transport
7.3.1 Transpordil tuleb véltida liigseid porutusi ja raputusi. Asetage see ettevaatlikult ja
kergelt ning drge poorake seda timber.
7.3.2 Arge pange seda veo ajal kokku ohtlike kaupadega.
7.3.3 Viltida piikese kétte sattumist ning vihma ja lume méirjaks saamist transportimise
ajal.
8 Keskkonnakaitse

Palun hévitage vastavalt kohalikele seadustele..

9 Pirast hooldust

Need tooted on mdeldud kasutamiseks hambaravikabinetis ja see garantii ei kehti muude
kasutusviiside puhul. Toodetele antakse 1-aastane garantii materjali- ja valmistamisvigade
vastu.

Edge Endo parandab vdi asendab tooted omal drandgemisel. Kéesolev garantii piirdub
toodete voi nende osade asendamise vdi parandamisega ning ei hdlma muid noudeid,
sealhulgas, kuid mitte ainult, saamata jaanud tulu, eemaldamise voi asendamise kulusid,
juhuslikke voi kaudseid kahjusid voi muid sarnaseid ndudeid, mis tulenevad selle toote ka-
sutamisest. Kéesolev garantii ei hdlma toodete kahjustusi, mis tulenevad loodusjoududest,
vigasest paigaldusest, vddrkasutusest, omavolilisest kasutamisest, Onnetusest, kuritarvita-
misest, hooletusest, muudatustest, omavolilisest remondist vdi materjalidest ja teostusest
soltumatutest probleemidest.

10 Siimboli juhised
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Ettevaatust: Foderaalse seaduse kohaselt on selle seadme miiiik piiratud lit-
Only sentseeritud hambaarstide poolt vdi nende tellimusel.

Volitatud esindaja Sveitsis

11 avaldus
K&ik digused toote muutmiseks on tootjal ilma tdiendava etteteatamiseta. Pildid on ainult
vordluseks.

12 EMC - vastavusdeklaratsioon
Seade on testitud ja homologeeritud vastavalt standardile EN 60601-1-2 EMC osas. See ei
garanteeri mingil viisil, et seade ei saa elektromagnetilisi héireid Valtige seadme kasuta-
mist kdrgsageduslikus elektromagnetilises keskkonnas.
Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus
Mudel on ette ndhtud kasutamiseks allpool méidratletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi
mudeli kasutaja peaks tagama, et mudelit kasutatakse sellises keskkonnas.

Heitkoguste test Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised
Mudel kasutab RF-energiat ainult oma sisemiseks
funktsiooniks. Seetdttu on selle RF-emissioonid viga
madalad ja ei pohjusta tdendoliselt hdireid lahedalasu-
vates elektroonikaseadmetes.

RF-emissioonid CISPR 11 Rithm 1

RF-emissioonid CISPR11 B-klass

Harmoonilised heitkogused A-Klass Mudel sobib kasutamiseks kodumajapidamistes ja
IEC 61000-3-2 madalpingevorguga otseselt iihendatud asutustes, mis

Pinge kdikumine/ viireluse- varustavad koduseks otstarbeks kasutatavaid hooneid.

missioon IEC 61000-3-3 Vastab
Juhised ja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Mudel on ette ndhtud kasutamiseks allpool méératletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi
mudeli kasutaja peaks tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.
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Immuunsuse test

IEC 60601 Kkatsete

Vastavuse tase

Elektromagnetiline keskkond -

tase juhised
Pdrandad peaksid olema pui-
Elekirostaatiline dust, betoonist voi keraamilistest
s +6 kV kontakt +6 kV kontakt plaatidest. Kui porandad on kaetud
tithjendus (ESD) ~ ~ . . .
+8 kV ohk +8 kV dhk stinteetilise materjaliga, peaks suh-
IEC 61000-4-2 AP -
teline dhuniiskus olema véhemalt
30 %.
" —
Elektriline kiire 511;\1’1 toiteliinide |\ v/ tsiteliinide jaoks| Elektrivoreu kvaliteet peaks vas-
tansient/burst IEC |P . w +1kV iihenduskaabli [tama tiitipilisele kaubandus- voi
+1 kV sisend-/vil- .
61000-4-4 . . puhul haiglakeskkonnale.
jundliinide puhul

Pinge IEC 61000-

+1 kV liinilt liinile
+2 kV liin ja maa

+2kV toiteliinide pu-
hul

Elektrivorgu kvaliteet peaks vas-
tama tiitipilisele kaubandus- voi

45 vahel £1kViihenduskaabli haiglakeskkonnale.
puhul
<5% U,
(Uon >95%) <5% Uy
0,5 tsiikli jooksul (U;on >95%)

Pinge langused, li-
hiajalised katkestu-
sed ja pinge koiku-
mised toitealliinidel
IEC 61000-4-11

40 % Uy
(60%-line langus
Up)

5 tsiikli jooksul

70% Uy

(30%-line langus
Up)

25 tstikli jooksul
<5% U;

>95% Uy)

5 sekundi jooksul

0,5 tsiikli jooksul

40 % Uy

(60%-line langus U;)
5 tsiikli jooksul

70% Uy

(30%-line langus U;)
25 tsiikli jooksul
<5% U,

(Uson >95%)

5 sekundi jooksul

Vorguvoolu kvaliteet peaks vas-
tama tiilipilisele kaubanduslikule
voi haiglakeskkonnale Kui mudeli
kasutaja vajab jatkuvat tootamist
elektrikatkestuste ajal, on soovi-
tatav, et mudel saaks toite mit-
te-unintervallse vooluvdrgu voi
aku abil.
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Voimsussagedus

(50/60 Hz) magnet- |3A/m

viéli IEC 61000-4-8

PONer sageduse magnetviljad
peaksid olema tasemel, mis on

3A/m iseloomulik tiitipilisele asukohale

tiitipilises &ri- voi haiglakeskkon-
nas.

MARKUS U on vahelduvvoolu vdrgupinge enne testitaseme rakendamist.

Juhised ja deklaratsioon - Elektromagnetiline immuunsus

Mudel on ette ndhtud kasutamiseks allpool médiratletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi
mudeli kasutaja peaks tagama, et mudelit kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsu-| TEC 60601 kat- | Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised
se test sete tase tase
Kaasaskantavaid ja mobiilseid RF-sideseadmeid ei
tohi kasutada mudeli iihelegi osale, sealhulgas kaab-
litele, ldhemal kui saatja sageduse suhtes kohaldatava
vorrandi alusel arvutatud soovituslik vahemaa.
Soovitatav eralduskaugus
3V
. d=1.2xP"* 80 MHz kuni 800 MHz

Juhtiv RF 3 Vrms " .

IEC 61000~ {150 kHz kuni 80 d=2,3xP"" 800 MHz kuni 2,5 GHz .

46 MHz 3V kus P on saatja ma}(s1maglne YaljundV01m§us vattides

Kiirgus RF |3 V/m 3V/m gmi:j;ivﬂéetig Sa(ﬁ)l;)tj ale ja d on soovitatav eral-

IEC 61000- |80 MHz kuni 2,5 . . e . .

4.3 GHz Paiksete RF-saatjate véljatugevused, mis on kindlaks

tehtud elektromagnetilise asukoha uuringuga,’ peaksid
olema viiksem kui vastavustase igas sagedusvahemi-
kus.".

Jargmise siimboliga tdhistatud seadmete ldheduses

vOib esineda héireid:

()
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MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgem sagedusala.

MARKUS 2 Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagnetilise kiirguse levi-
kut mdjutavad neeldumine ja peegeldumine struktuuridest, objektidest ja inimestest.

. Paiksete saatjate, nditeks raadiotelefonide (mobiiltelefonide/sidevabade) tugijaamade ja maismaara-
dionide, raadioamatddride, AM- ja FM-raadiosaadete ning telesaadete véljatugevusi ei saa teoreetili-
selt tdpselt ennustada. Paiksetest raadiosagedussaatjatest tingitud elektromagnetilise keskkonna hin-
damiseks tuleks kaaluda elektromagnetilise asukoha uuringut. Kui mdddetud véljatugevus kohas, kus
mudelit kasutatakse, iiletab eespool nimetatud kohaldatavat RF-vastavuse taset, tuleb mudelit jélgida,
et kontrollida selle normaalset toimimist. Kui tdheldatakse ebanormaalseid tulemusi, v6ib osutuda
vajalikuks votta tdiendavaid meetmeid, nditeks mudeli imberorienteerimine voi timberpaigutamine.

» Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaks viljatugevus olema alla 3 V/m.

Soovitatav vahemaa kaasaskantavate ja mobiilside raadiosideseadmete ja mudeli vahel
Mudel on ette ndhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kontrollitakse kiiritatud
RF-héireid. Klient voi mudeli kasutaja saab aidata véltida elektromagnetilisi hdireid, sdilitades mini-
maalse vahemaa kantavate ja mobiilside raadiosideseadmete (saatjate) vahel ning mudelit soovitatak-
se allpool, vastavalt sideseadmete maksimaalsele véljundvdimsusele.

Saatja maksimaalne Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele m
nimivaljundvoimsus W 150kHz kuni fli/(z)MHz 80MHz kuni 8920MHZ 800MHz kuni %ESGHZ
d=1,2xP d=1,2xP d=2,3xP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
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Eespool loetlemata maksimaalse véljundvdimsusega saatjate puhul v3ib soovitatava eralduskauguse
meetrites (m) hinnata, kasutades saatja sageduse suhtes kohaldatavat vdrrandit, kus Pis on saatja
maksimaalne viljundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjale.

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz puhul kohaldatakse kdrgema sagedusvahemiku eralduskaugust.
MARKUS 2 Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagnetilise kiirguse
levikut mojutavad neeldumine ja peegeldumine struktuuridest, objektidest ja inimestest.

Apex-lokaator eespool nimetatud elektromagnetilises keskkonnas on ohutu ja see vdib
pakkuda pdhiomadusi, nagu niiteks artikkel 1.6.1-1.6.3;

1. Pulpiidi, pulpipunekroosi, periapikaalse periodontiidi ja hamba pikkuse modtmine.

2. Hamba pikkuse mddtmine enne postkrooni taastamist.

3. Transplantatsiooni ja retransplantatsiooni hamba pikkuse mddtmine.

Hoiatused:

1. Hoiatused: Kasutaja peab arvestama EMV-ga, palun paigaldage ja votke mudel kasutu-
sele vastavalt kaasasolevates dokumentides esitatud EM V-teabele.

2. Ettevaatusabindud: Kaasaskantavad ja mobiilsed RF-sideseadmed voivad mdjutada me-
ditsiinilisi elektriseadmeid.

3. Kasutamine ei ole tipsustatud Apex-lokaatori jaoks adapteri, mddtejuhtme, viiluklambri
mudel voib suurendada kiirguskogust v3i vdhendada Apex-lokaatorisiisteemi hdirevdimet.
Alljargnevalt on esitatud loetelu kdikidest kaablitest ja kaablite maksimaalsest pikkusest,
muunduritest ja muudest tarvikutest, mille puhul tootja véidab, et need vastavad heitko-
guste ja hdirekindluse nduetele. Palun kasutage originaaltarvikuid.

Seerianumber Tarvikute nimi Kaabli pikkus Kas varjestus
1 adapter 1 Ei
2 modotetraat 1,7 Ei
3 failiklipp 0,2 Ei

4. Ettevaatusabindud: Muude kui ettendhtud tarvikute, andurite ja kaablite kasutamine,
vilja arvatud tootja poolt sisekomponentide varuosadena miitidavad andurid ja kaablid,

voib pdhjustada mudeli heitkoguste suurenemist voi héirekindluse vihenemist.
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5. Mudelit ei tohiks kasutada teiste seadmete korval voi koos teiste seadmetega ning kui
on vaja kasutada mudelit korval vdi koos teiste seadmetega, tuleks mudelit jdlgida, et
kontrollida selle normaalset toimimist selles konfiguratsioonis, milles seda kasutatakse.
6.The tarvikud adapter, aku, mdotejuhtme, faili klamber Apex lokaator mudel voib moju-
tada kiirguse quantity.The originaal tarvikud on kooskdlas requiments IEC 60601-1-2. Pa-
lun kasutage originaaltarvikuid.
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1 Johdanto

1.1 Laitteen kuvaus
Apex-paikannin on endodonttisen hoidon tukilaite, joka auttaa hammaslaikéreitd endo-
donttisen hoidon loppuun saattamisessa mittaamalla hampaiden kérjen pituuden.
Laitteen ominaisuudet:
a) Varustettu kirkkaalla kirkkaalla LCD-ndyt6ll4, selked kuva ja eri vérit osoittavat tiedos-
ton reitin selvisti.
b) Perustuu kehittyneeseen monitaajuusverkon impedanssimittaustekniikkaan ja automaat-
tinen kalibrointi varmistaa, ettd mittaukset ovat tarkkoja.
¢) File clip, Lip koukku, Touch anturi ja Pulp tester anturi voidaan autoklavoida korkeassa
lampétilassa ja korkeassa paineessa. Ristikkdistartuntojen tehokas vélttaminen.
d) Akku on ladattava, joten paristoja ei tarvitse vaihtaa toistuvasti.

1.2 Malli ja mitat
1.2.1 Mitat: 101mm (pituus) X 10Imm (leveys) x 175,5mm (korkeus)
1.2.2 Paino: 685¢g
1.2.3 Malli: EDGEAPEX

1.3 Komponentit

1.3.1 Kuva padyksikostd. (Kuva 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator —{||SEEnges : Power indicator ‘

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode buttot : Adjust button
> Power on/off

Kuva 1
1.3.2 Kuvat tarkeimmista lisdvarusteista ( Kuva 2 )

™0

Mittauslanka Tiedoston leike Huuli koukku Kosketusanturi
=]
Akku Sovitin Testaaja Selluntestauslait-

teen anturi

Kuva 2
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1.4 Rakenne
Koostuu padyksikostd, mittauslangasta, huulikoukuista, tiedostoklipsisté, kosketusanturis-
ta, sovittimesta, sellutesterin koettimesta jne.
1.5 Kiyttotarkoitus
Tété laitetta sovelletaan seuraavissa mittauksissa:
1.5.1 Kéytetddn apuna erityyppisten hampaiden juurikanavien tydpituuden méaérittdmises-
sd juurihoidon aikana.
1.5.2 Kéytetddn massan elinvoimaisuuden testaamiseen.
1.5.3 Laitetta on kéytettidva sairaalassa ja klinikalla patevien hammasldikareiden toimesta.
1.6 Vasta-aiheet
Emme suosittele mallin kédyttod potilaille, joilla on syddmentahdistin (tai muita sdhkdlait-
teita), tai potilaille, joita ei suositella kdyttdmaan sahkolaitteita (kuten sdhkdparranajoko-
ne, sihkopuhallin) turvallisuussyista.
1.7 Laitteen luokitus
1.7.1 Sahkoiskulta suojautumisen tyyppi: Luokan II laitteet
1.7.2 Suojausaste sihkdiskua vastaan: Tyypin B sovellettu osa
1.7.3 Suojausaste vedeniskua vastaan: Tavalliset laitteet ( [PXO0 )
1.7.4 Laite ei sovellu kaytettdviksi syttyvin anestesiaseoksen ja ilman tai hapen tai typpi-
oksidin kanssa.
1.7.5 Toimintatila: Jatkuva toiminta
1.7.6 Sovellettu osa: Kosketusanturi, huuli koukku, viilunpidin, sellun testeri anturi
1.8 Tirkeimmiit tekniset eritelmét
1.8.1 Akku: 3,7V/2000mAh (Model: 18500)
1.8.2 Sovitin (malli: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Sy6ttd: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Lihto: DC5V/1A
1.8.3 Kulutusteho: <0,5W
1.8.4 Niyttd: 3,8" LCD-NAYTTO



1.8.5 Summerihidlytys: Summeri hélyttds, kun endoviila on ldhelld karkea.
1.8.6 Ohjelmiston julkaisuversio: V1

1.8.7 Toimintaolosuhteet

a) Ympdriston ldmpétila: +5°C ~ +40°C

b) Suhteellinen kosteus: 30% ~75%.

¢) llmanpaine: 70kPa ~106kPa

2 Ilmoitus laitteen asentamisesta ja kiytosti
2.1 Lue kéyttdohjeet huolellisesti ennen kayttoa.
2.2 Kun merkkipalkki saavuttaa asteikon 0.0 asennon ja ndytossi nidkyy "APEX", endovii-
la on saavuttanut anatomisen apikaalisen foramenin. Turvallisuuden takaamiseksi tyopi-
tuus saadaan kliinisesti vihentdmaélld 0,5-1 mm Apex-paikantimen mittaamasta pituudesta.
2.3 Néyton asteikko 0,5 ja 1,0 ei osoita, ettd etdisyys kirjestd on 0,5 mm tai 1,0 mm. Se
vain muistuttaa kayttdjaa siitd, ettd viila on lahestyméssé apikaalista foramenia tai etdénty-
méssé siitd.
2.4 Jos ndyton pylvdsdiagrammi tekee yhtdkkid suuren liikkeen tai ndyttdd valittomasti
"OVER" kanavan yldosassa, jatka hieman kohti kirked, jotta signaali palaa normaaliksi.
2.5 Jotta juurikanavan véliset vuodot tai hdiriot eivit aiheuta epitarkkoja mittauksia, kui-
vaa padsyontelo puuvillapellilld tai ilmapuhaltimella ennen jokaista kdyttokertaa.
2.6 Kéytd juurikanavan halkaisijaan sopivaa viilakokoa. Valittu tiedosto on liian pieni
suurelle juurikanavalle saattaa aiheuttaa sen, ettd ndyton digitaalinen niyttd ei ole tasainen
toimenpiteen aikana.
2.7 Varmistaaksesi, ettd viilanpidin ja mittauslanka ovat hyvéssé kosketuksessa, testaa lan-
gan liitdntd ennen jokaista kéyttod (katso 3.1.2).
2.8 Viilaklipsi, huulikoukku ja kosketussondi, sellutesterin anturi ovat uudelleenkaytetta-
vid. Varmista, ettd ne autoklavoidaan korkeassa paineessa ja korkeassa lampotilassa ennen
jokaista kayttokertaa. Endo-viiloja ei saa kdyttdd yli 3 kertaa.
2.9 Paristot on poistettava varastointia varten, kun laitetta ei kdytetd pitkdén aikaan.
2.10 Lataa akku, kun akun varaustilan merkkivalo vilkkuu.
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2.11 Kayta alkuperdisid komponentteja, muiden yritysten valmistamat komponentit voivat
aiheuttaa epétarkkoja mittauksia tai mittaamattomuutta.

2.12 Valta mittauksen aikana endodontisen nesteen ulko- ja sisédpuolisen nesteen vélista
yhteyttd, jotta véltetddn mittausero.

2.13 Pidé endoviila ja viilaklipsi erillddn muista metalleista tai instrumenteista.

2.14 Varmistaaksesi, etteivét oikosulut heikenné mittauksia, ole erityisen varovainen poti-
laiden kanssa, joilla on metallikruunut tai -sillat. Varmista endon kosteus mittauksen luo-
tettavuuden varmistamiseksi. Jos varmistuu, ettd endo-tiedosto ei ole saavuttanut kirked,
mutta apex-paikantimen ndyttdma tieto on liian matala, tarkista, onko endo liian kuiva, ja
vahvista se rontgenkuvauksella.

2.15 Télla laitteella on séhkomagneettisia hdiriditd, potilasta tai ladkarié, jolla on sydimen
tahdistin, kielletdan kayttaimasta tatd laitetta, ja laite on altis muille sihkomagneettisia hai-
rioitd tuottaville laitteille. Hammasldédkéreiden on oltava varovaisia toimiessaan tillaisessa
ymparistossa.

2.16 Takuu on voimassa normaaleissa kayttdolosuhteissa.

2.17 Kaikki muutokset tekevét takuun mitittdméksi ja voivat aiheuttaa vahinkoa potilaal-
le.

2.18 Téhén laitteeseen voidaan kiyttdd vain alkuperdistéd sovitinta ja littumparistoa.

2.19 Laitteita ei saa sijoittaa siten, ettd irrotuslaitteen kaytto on vaikeaa.

2.20 Sovitin on kytkettdva ohjeiden mukaiseen virtaldhteeseen.

2.21 Virhe littumparistojen vaihdossa voi johtaa kohtuuttomiin riskeihin, joten kayté alku-
peréisté littumparistoa ja vaihda litiumparisto ohjeiden oikeiden vaiheiden mukaisesti.
2.22 Trrota akku, jos laitetta ei todenndkdisesti kédytetd vdhiédn aikaan.

2.23 Al4 aseta vieraita esineitd, kuten metallia, alustan uriin.



3 Laitteen asennus

3.1 Apex-paikannustila
3.1.1 Valmistelu
Aseta mittausjohdon pistoke laitteen oikeanpuoleiseen pistorasiaan.
Huomio:
a) Ole varovainen laitteen kéytdssd, pidd se vakaana ja véltd osumia. Varomaton kiytto
johtaa koneen vaurioitumiseen tai vikaantumiseen.
b) Mittausta ei voida suorittaa ilman, ettd pistoke on tyonnetty kokonaan paikalleen.
c¢) Varmista, ettet osu pistokkeeseen. Pidé laite poissa.
Aseta viilaklipsi ja huulikoukku mittauslangan kahteen pistorasiaan. Kun Apex Locatoria
kaytetddn yksindén, mittauslangan harmaan ja valkoisen pédan vililld ei ole eroa [Kuva 3].
Mutta jos Apex Locator on kytketty Endo Motoriin, kytke valkoinen paa huulikoukkuun ja
harmaa péé on ripustettu.

X Vv

(a) (b)
Kuva 3 Kuva 4




Huomio:

Varmista, ettet vedd langasta, kun asetat tai vedit mittauslankaa ja viilainta ulos. [Kuva 4
(a)]

Oikea toiminta naytti kuvan 4 (b) mukaisesti.

3.1.2 Testaa johtojen liitdntd (Testaa ennen jokaista kayttod)

a) Paina virtakytkintd. Varmista, ettd juurikanavan pituuden mittauskohta nakyy nestekide-
naytossa.

Laite sammuu automaattisesti 5 minuutin kuluttua, kun sité ei ole kiytetty.

b) Varmista, ettd mittausjohdon pistoke on asetettu oikein pistorasiaan.

Kuva 5 Kuva 6

¢) Varmista, ettd viilanpidin ja huulikoukku on liitetty hyvin mittauslankaan.

d) Tee huuli koukku koskettaa taivutettu lanka tiedosto clip [kuten nékyy kuvassa 5] var-
mista, ettd yhteys kuvake LCD-ndyt0ssa ndkyy tasaisesti [kuten ndkyy kuvassa 6], muuten
se tarkoittaa, ettd tiedosto clip tai mittaus lanka on vaurioitunut, on vaihdettava.

3.1.3 Tyopituuden méairittiminen

a) Kun merkkipalkki saavuttaa asteikon 0.0[Kuva 7(a)], [Kuva 7(b)] ja ndytolld nikyy
"APEX", endoviila on saavuttanut anatomisen apaalisen foramenin. Mitatun pituuden pe-
rusteella vihennetddn 0,5-1,0 mm, jotta saadaan tydpituus.
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b) Kun merkkipalkki saavuttaa punaisen alueen "OVER" [Kuva 7(c)], se osoittaa, ettd en-
doviila on ylittanyt apikaalisen foramenin.

' '
] ]
] ]
——] ——]
] ]
] ]
| | .
.| .|
] ]
] ]
- -
] ]
- -
[} ]
[} [}
L} mav.

(@) (b) ()
Kuva 7
* Tyoskentelypituus vaihtelee jonkin verran kunkin hampaan kohdalla. Hammasladkarin
on arvioitava tdmé ero hammasta késitellessaén.
* Varmista, ettd otat rontgenkuvan tulosten tarkistamiseksi.
3.1.4 Apikaalisen pysédytyksen asetus
Aseta apikaalinen pysidytys 0,0 ja 0,5 vilille painamalla keskimmaisti painiketta, ja asetet-
tu parametri tallennetaan automaattisesti. Kun tiedosto saavuttaa apikaalisen pysédytyksen,
laite piippaa jatkuvasti.



Apical stop
Set range

Kuva 8
3.1.5 Laitteen testaaminen testaajalla (testi kahden viikon vilein)
Kayttdjat voivat kayttia testerid tarkistaakseen, toimiiko laite oikein, erityinen toiminta on
seuraava:
a) Vedd mittausjohto ulos ja sammuta laite.

Kuva 9
b) Aseta testeri paikalleen.



¢) Kun virta on kytketty paille, jos osoitin osoittaa +1 palkin etdisyydellad asteikosta 0.0,
laite toimii normaalisti [Kuva 9]. Jos merkkipalkki on alueen ulkopuolella, laite ei voi mi-
tata tarkasti. Ota télloin yhteyttd valtuutettuun jélleenmyyjién tai valmistajaan saadaksesi
apua.
3.1.6 Kytke yhteensopivaan Endo Motor -moottoriin. (Valinnainen)

Kytke USB-johdon toinen péé laitteen oikealla puolella olevaan USB-liiténtdéan ja kytke
toinen pdéd yhteensopivaan Endo Motoriin kuvan 10 (a) mukaisesti. Ndiden kahden pai-
mééran vélilld ei ole eroa. Kuten kuvassa 10 (b) nékyy, kun kuvake Kontrakulma palaa,
Apex-paikannin ja Endomoottori voivat kommunikoida normaalisti, joten Endomoottorin
2-in-1-toiminto voidaan toteuttaa.

Connect with
the compatible
Endo Motor

Plug in the
connecting wire

(a) (b)
Kuva 10
[Cautions] :
(D Kiytd Apex-paikanninta varovasti ildkd pudota tai lyd sitd. Varomaton kéyttd voi ai-
heuttaa koneen vaurioitumisen tai toimintah&irion vaaran.

(2 Jos USB-johtoa ei ole kytketty kokonaan USB-liitintéin, Apex-paikannin ei pysty
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kommunikoimaan Endo Motorin kanssa.
(3 Kun olet kytkenyt USB-johdon USB-pistorasiaan, ild pudota mitiéin sen paille dldka
osu USB-pistorasiaan.

3.2 Sellun testitila
Tama tila on menetelma, jolla mééritetddn massan kunto tarkkailemalla hampaiden sieto-
kykyé eri voimakkuuden pulssisignaaleille. Pulssisignaalin voimakkuus kasvaa automaat-
tisesti matalasta korkeaan, arvot vaihtelevat vililla 0-80.
3.2.1 Massatestitoiminnon kéyttdminen:
1. Potilaalle on selitettdva testin tarkoitus, jotta véltytdén turhalta hermostuneisuudelta ja
saadaan potilas yhteistyohon. Potilasta on myds ohjeistettava nostamaan kétensa valitto-
misti, kun pistelyn tunne ilmenee.
2. Aseta mittauslanka koneen vastaavaan liitdntdén ja aseta sellutesterin anturi ja huuli
koukku mittauslangan kahteen pistorasiaan.
3. Kytke virta piélle ja paina toimintatilapainiketta pitkddn yli 2 sekunnin ajan siirtydksesi
massatestitilaan (PT-tila), kuten kuvassa 11 nékyy.
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Kuva 11

4. Valitse ddnenvoimakkuus ja pulssitaso painamalla tilapainiketta ja sddda sitten dénen-
voimakkuutta ja pulssinopeutta painamalla sddtopainiketta.

5. Eristé tutkittava hammas kosteudelta ja kuivaa hampaan pinta puhaltamalla. Jos ham-
paan kaulassa on hammaskived, se on puhdistettava.

6. Aseta huulikoukku potilaan suun kulmaan ja levitd pulpatesterianturiin kerros johtavaa
ainetta (esim. hammastahnaa). Aseta koetin labiaalisen (bukkaalisen) pinnan keskimmai-
seen 1/3:een tai 1/3:een hampaan kaulasta.

7. Kun anturi ja koukku ovat hyvéssd kosketuksessa, lukema kasvaa automaattisesti hi-
taasti O:sta. Poista anturi, kun potilas reagoi, ja kirjaa reaktion aiheuttanut arvo. Yleensi
testi voidaan toistaa kahdesti ja ottaa keskiarvo. Jos ndiden kahden arvon vililld on suuri
ero, on tehtéva kolmas testi ja otettava kahden samanlaisen arvon keskiarvo.

8. Jos kosketus testattavaan hampaaseen katkeaa ja kosketus otetaan uudelleen 1 s kulues-
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sa, pulssiarvoa ei tyhjennet, ja testid voidaan jatkaa ilman nollausta.

9. Ennen sairaan hampaan testausta on testattava normaali vertailuhammas, jotta saadaan
suhteellinen normaali vastearvo vertailuhampaaksi. Kontrollihammas asetetaan etusijalle
kontralateraaliseen normaaliin samannimiseen hampaaseen, sitten vastaavaan leukaham-
paaseen ja lopuksi terveeseen viereiseen hampaaseen, joka sijaitsee samassa kvadrantissa
kuin sairastunut hammas.

Huom: Pulpatesterin saamaa arvoa on verrattava normaaliin kontrollihampaaseen, ennen
kuin silld on diagnostista arvoa. Koska pulssisignaalin vasteen voimakkuus vaihtelee poti-
laskohtaisesti, kdytdnnossa esiintyy védrid positiivisia tai negatiivisia tuloksia, joten puls-
sitestid ei voida kiyttdd ainoana diagnoosiperusteena.

3.2.2 Mahdolliset syyt sellutestin vairiin positiivisiin tuloksiin

1.Anturi koskettaa laajalla alueella metallista restauraatiota tai ikenid, jolloin virta virtaa
parodontokudokseen.

2. Riittdmaton kosteuden eristiminen tai kuivaaminen testattavassa hampaassa aiheuttaa
virtavuodon parodontokudokseen. Parodontiitin ja pulpan vasteet eroavat merkittavasti
toisistaan. Ennen pulpatestin suorittamista voidaan testattavan hampaan tuntoa verrata pa-
rodontokudoksen suoraan stimulaatioon.

3. Nesteytynyt nekroottinen massa voi johtaa virtaa periapikaaliseen kudokseen, ja potilas
saattaa reagoida hieman, kun virta sdddetédén maksimiasteikolle.

4. Potilas tuntee viereisten hampaiden stimulaation.

5. Potilas on niin stressaantunut ja ahdistunut, ettd han reagoi, kun koetin koskettaa ensim-
maiistd kertaa hampaan pintaa tai kun hineltd kysytdan tunteista.

3.2.3 Mahdolliset syyt sellutestin vairiin negatiivisiin tuloksiin

1. Potilas on aiemmin kayttinyt kipuldédkkeitd, huumausaineita, alkoholijuomia jne., jotka
estdvit hampaita havaitsemasta sdhkoistd stimulaatiota oikein.

2. Pulpatestin anturi ei padse tehokkaasti kosketuksiin hampaan pinnan kanssa, miké estai
pulssisignaalin siirtymisen pulpaan.

3. Vasta puhjenneiden hampaiden, joilla on epédkypsit kirjet, sellu ei yleensi reagoi sdh-
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koiseen stimulaatioon.
4. Juurikanavassa olevien ylikalkkeutuneiden hampaiden selluloosa ei yleensé reagoi siah-
koiseen stimulaatioon, ja se on yleisté joidenkin idkkéiden hampaissa.
5. Askettiin traumatisoituneet hampaat eivit vilttimitti reagoi sihkoiseen stimulaatioon.
6. Muut tilat, jotka aiheuttavat hammashermon rappeutumista.
Varoitus: Pulppitesti voi héiritd sydimentahdistimen toimintaa, joten se on vasta-aiheinen
potilaille, joilla on syddmentahdistin syddmessd. Katso tarkemmat tiedot kohdasta 1.7.
Vasta-aiheet.

4 Tuotteen toiminta ja kiaytto

4.1 Kayttovaatimukset
Apex-paikantimen on oltava tarkka, toistettava ja helppokéyttdinen. Asianmukaisen toi-
mintatavan liséksi tarvitaan seuraavat vaatimukset.
4.1.1 Toiminnan on oltava kiyttdoppaan mukaista.
4.1.2 Hammasléékareilla tulisi olla tietoa hampaiden asennosta ja keskipituudesta sek tai-
toa kéyttaa laitetta.
4.1.3 Téaysin paljastettu ontelo, josta pulpahytti nékyy.
4.1.4 Rontgenkuva, josta nakyy hampaiden koko pituus ja juurikanava.
4.1.5 Endoviila ei saa olla liian suuri eika liian pieni, jotta viltetdén apikaalisen foramenin
lapi leikkaaminen.
4.1.6 Merkitse anatominen symboli sairaaseen hampaaseen ja paina se muistiin potilasker-
tomukseen. Tdmé symboli on merkittidva terveyssiltaan tai hammas téytettyyn integroituun
hampaaseen. Merkin sijainnin on oltava etuhampaan etureunassa tai poskihampaan kérjes-
sd. Jos silta on ilmeisesti rikki, timén symbolin pitéisi olla hammas pinnalla, jota dentiini
tukee, eiké riippuvassa kiilteessa.
4.1.7 Akuutti tulehdus kdrked ymparoivan alueen ympariltd on havinnyt ja infektoitunut
materiaali on puhdistettu. On myds tarpeen padstd eroon massasta ja nekroosikudoksesta.
4.1.8 Seuraavat tapaukset eivét sovellu normaaliin mittaukseen:
a) Juuren koko vastaa apikaalisen foramenin kokoa.
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Talldin juurikanavan pituuden mittaustulos on juuren hypoplasian vuoksi todellista lyhy-
empi [Kuva 12].

b) Verenvuoto tai veren ylivuoto apikaalisesta foramenista.

Talloin veri valuu juurikanavasta ja piédsee ientasolle, jolloin veri ja ientaso ovat johtavas-
sa tilassa, mikd aiheuttaa epatarkan mittaustuloksen. Mittausta voidaan jatkaa, kun veren-
vuoto on loppunut [Kuva 13].

¢) Hampaan kruunu on murtunut.

Ien kudos voi paisti endoreidn onteloon rikkoutuneessa kohdassa, miké aiheuttaa epatark-
kuutta sdhkoisen johtumisen vuoksi. Mittausta voidaan jatkaa, kun kruunu on kiinnitetty
kipsilld tai muulla eristeelld [Kuva 14].

N

Kuva 12 Kuva 13

d) Hampaan juuressa on halkeama.

Talloin halkeama voi aiheuttaa séhkdvuotoa, joka vaikuttaa mittaustarkkuuteen [Kuva 15].
e) Retriitti endoon, joka oli taytetty guttaperkall.

Puhdista juurikanavassa jéljelld oleva materiaali ja tdytd se pienelld mééralla normaalia
suolaliuosta ennen mittausta [Kuva 16].

f) On olemassa metallikruunu, joka on kiinnittynyt ikeniin.

Se aiheuttaa epétarkkuutta, kun endoviila koskettaa metallikruunua [Kuva 17].

_

Vi
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metallikruunu

Kondensaatio

Kuva 15 Kuva 16

Joskus tulokset Apex Locator ja rontgenkuvat eivit vastaa toisiaan, mikd ei ole bdcause
kone ei ole normaali, eikd valokuva on virheellinen taken.The todellinen sijainti apikaali-
nen foramen on erilainen kuin anatominen, se on hyvin yleistd, ettd apikaalinen foramen
hieman sivussa juurikanavan crowns.In téssd tapauksessa mukaan kuvauskulma kuten
belowing kuva ndyttdd, se aiheuttaa illuusion, ettd etukérki juurikanavan ei ole saavuttanut
kanavan kirki. [Kuva 18]
(Rontgensiteiden kulman vuoksi rontgenkuvaus ei joskus pysty ottamaan kunnolla kuvaa
apaalisesta foramenista, joten se ei pysty osoittamaan apaalisen foramenin tarkkaa sijain-
tia.)

4.2 Ohje
4.2.1 Aseta mittausjohdon pistoke padyksikon sivussa olevaan pistorasiaan. Kytke se péal-
le. Akku on néytdn vasemmalla puolella.
4.2.2 Laitteet ovat normaalissa kunnossa. Laite sammuu, kun sitd ei ole kdytetty 5 minuut-
tia.
4.2.3 Ainenvoimakkuus on siddettivissi. Paina dinenvoimakkuuden alareunaa asetusta
varten.
4.2.4 Ripusta huulikoukku huuleen ja varmista, ettd se koskettaa suun limakalvoa vertai-
luelektrodina [Kuva 19].
4.2.5 Leikkaa tiedosto viilunpidikkeelld, ldhesty kérked, niin hilytys on jatkuva, kun etéi-
syys on alle 2 mm [Kuva 20].
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lip file clip
X-ray tube llp hook push
Q
—/3
— §
— 1. Push with thumb as the direction
\\\\;\ arrow shows.
The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
canal crown 3. Loosen the hand.
Kuva 18 Kuva 19 Kuva 20
Huomio:

a) Kun tartut juurikanavaan kanavaviilalla, tartu metalliosan yldosaan (ldhelld juurikana-
vaa neulan kahvan kohdalla). Jos otat kiinni alaosasta (terésti tai liikkuvasta osasta), se
kuluttaa viilanpidikettd. [Kuva 21]

b) Kun mittaat juurikanavan pituutta, kdytd kanavaviilaa, jossa on hartsikahva.

Jos kiytat laitetta ilman hammasléddketieteellistd késinettd, se aiheuttaa vuotoa ja mittaus-
tulos on epétarkka.Kéyta siksi hartsineulaviilaa ja muista, ettet kosketa metalliosaa sor-
mella.

¢) Ali kiytd kulunutta tiedostoklipsii, ja se tekee mittaustuloksesta epitarkan.

d) Katso [Kuva 22 (a)] neulaviilan tarttumista varten. Jos [Kuva 22 (b)], se ei pysty mit-
taamaan juurikanavan pituutta kunnolla véarédn voiman vuoksi, ja juurikanavan tappi ku-
luu helposti.

Resinous handle

of the Canal file
The file clip V4 X

Canal file

Metal part of the
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Kuva 21 Kuva 22
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4.2.6 Kun viila saavuttaa kérjen, sddda endoviilan kumiosa vertailupisteeseen (inkisaali-
reuna tai fossan reuna), vedd endoviila ulos ja mittaa viilan yldosan ja kumikappaleen véli-
nen pituus, joka on hampaan tyopituus. Sitd voidaan kéyttdd myos kosketusanturin kanssa
viilaklipsin sijasta, kun takahampaiden mittaaminen on hankalaa [Kuva 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Kuva 23

4.2.7 Poista huulikoukku, viilunpidin tai kosketusanturi sammuttamisen jilkeen.
4.2.8 Runkoa koskettavat osat on autoklavoitava korkeassa lampétilassa ja korkeassa pai-
neessa. The shell and measuring wire should be cleaned by 75% alcohol.

Huomio: Vilti silkkipintaa puhdistettaessa.
5 Vianmaiiritys
Ongelmat Mahdollinen syy Ratkaisut

Naytossd ei ole virtaa eikéd
signaalia virran kytkemisen
jélkeen.

1. Jos akku on sijoitettu oikein? 1. Asenna akku takaisin paikalleen.
2. Jos akku ilman virtaa? 2. Lataa akku uudelleen.

. . . . |1. Onko mittausjohto kytketty oi-|Vahvista, ettd mittauslanka on kytketty tuke-
Juurikanavan pituutta ei voi-

da mitata kein? vasti, yhdistd huulikoukku viiluklipsillé tarkis-
: 2. Jos mittauslanka on rikki? taaksesi, onko mittauslanka katkennut.
o i Jos ddnenvoimakkuus on asetettu|.... ;.. ... .
Ei hélytyksen ddnta. Saada adnenvoimakkuutta.

"mykistykseen"?
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Ongelmat

Mahdollinen syy

Ratkaisut

Latauksen LED-merkkivalo

sammuu.

1.Adapteria ei ole kytketty hyvin.
2.0let kéyttanyt viallista sovitinta,
jolla on liian suuri teho.

3.Akkua ei ole asennettu hyvin.
4.Akku on vaurioitunut.

1.Kytke sovitin uudelleen.

2.Vaihda sovitin, on kédytettdva alkuperdistd
sovitinta.

3.Aseta akku takaisin paikalleen ja kytke sitten
sovitin uudelleen.

4.Vaihda akku ja kytke sitten sovitin uudel-
leen.

Néytto ei ole tasainen mit-
tauksen aikana: mittaustulos
on melko pidempi tai lyhy-
empi; numerondyttd episdin-

nollinen.

Onko huulikoukun ja suun lima-
kalvon vilinen yhteys kunnossa?

Varmista, ettd huulikoukku on kosketuksissa
suun limakalvoon hyvéssé asennossa.

Onko kruunuun liimattu veri/sylki
ylivuotava?

Veri, nesteen ylivuoto juurikanavasta, joka on
liimattu kruunuun tai hampaan kaulaan, ai-
heuttaa oikosulun ja aiheuttaa sitten normaalin
ilmion. Puhdista veri ja neste.

Jos juurikanava on tdynnd verta,
nestettd?

Kun endoneula koskettaa juurikanavan pintaa,
joka on tdynnd verta tai nestettd, se nayttdd
vilittomésti "OVER". Téssé tapauksessa tyon-
nd neula apikaaliseen juurikanavaan, jolloin
ndyttd on normaali ja voit mitata juurikanavan
pituuden oikein.

Jos hampaan pinnalla on nestetti,
romua?

Puhdista hampaan pinta.

Jos endoneula koskettaa ikenid?

LCD-néytossa nakyy "OVER", jos endoneula

koskettaa ikenid.
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Ongelmat

Mahdollinen syy

Ratkaisut

Naytto ei ole tasainen mit-
tauksen aikana: mittaustulos
on melko pidempi tai lyhy-
empi; numerondyttd epasdin-
nollinen.

Jos juurikanavassa on vield sel-
luloosaa?

Jos juurikanavassa on paljon massaa jéljelld,
juurikanavan pituutta ei voida mitata oikein.

Jos neula kosketti metallia korjat-
tua materiaalia?

Kun neula on koskettanut metallia korjattua
materiaalia, nykyinen mittaus ikenistd pa-
rodontokudoksen hévidon, naytolld ndkyy
"OVER".

Jos viereiselld pinnalla on kariesta?

Virtauksen mittaus virtaa ikenien viereisen
pinnan karieksesta, jolloin juurikanavan pi-
tuutta ei voida mitata oikein.

Onko hammasjuuri rikki tai onko
se sivutoiminen?

Kun neula on saavuttanut hampaan juuren
sivusiteen tai rikkoutuneen osan, nykyinen
mittaus valuu yli parodontaaliligamentista, ja
ndyttoon tulee "OVER".

Johtuuko se siitd, ettd yldosan
lisaksi pulpakammio, matala ham-
paan kruunu? Vai onko jaamid
jaljella?

Kaytd kumipatoa estaimdén virran kulkeutumi-
nen ikeniin.

Néytto ei ole tasainen mit-
tauksen aikana: mittaustulos
on melko pidempi tai lyhy-
empi; numerondyttd epasdin-
néllinen.

Onko kystia apikaalisesti?

Jos juurikanavassa on kystia, juurikanavan
pituutta ei voida mitata tarkasti.

Onko tiedostoklipsi puhdas tai rik-
i?

Puhdista viilanpidin alkoholilla tai vaihda se.

Onko mittausjohto rikki tai huono
kosketus?

Kosketa mittausjohdon molempiin péihin suo-
raan, jolloin ndyttoon tulee "-3".

Pituuden mittausindikaattori
ndyttdd vain tdyden ndyton
lahelld apikaalin kapeaa osaa.

Onko juurikanava tukkeutunut?

Nayttd on normaali sen jdlkeen, kun se on ld-
pdissyt kapean aksiaalisen osan.

Jos juurihoito on liian kuiva?

Kostuta juurikanava normaalilla suolaliuoksel-
la tai natriumhypokloriittiliuoksella.

Jos endoviila on liian pieni suureen

juurikanavaan?

Korvaa nykyinen endotiedosto suuremmalla.

* Jos kaikki edelld mainitut toimenpiteet eivét toimi, ota meihin yhteytta.
6 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
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Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimenettely koskee vain lisdvarusteita: viilankiinniket-
ta, kosketussondia ja huulikoukkua.
Uudelleenkésittelymenetelmilld on vain rajoitetusti vaikutuksia téhén viilanpidikkeeseen,
kosketussondiin ja huulikoukkuun. Uudelleenkésittelytoimenpiteiden lukumééran rajoitta-
minen madrdytyy siis laitteen toiminnan/kulutuksen mukaan. Joka kerta, kun tuotteita val-
mistellaan uudelleen kiyttoon, lampo- ja kemialliset rasitukset johtavat kuitenkin niiden
vanhenemiseen. Tiedostoleikkeen mééritetty enimmaisterilointikertojen mééra on 200 ker-
taa. Kosketussondin ja huulikoukun enimmaéisterilointikertoja on mééritetty 1000 kertaa.
Jos laite vaurioituu, se on kaisiteltdva uudelleen ennen sen ldhettdmistd takaisin valmista-
jalle korjattavaksi.

6.1 Valmistelu kayttopaikalla:
Irrota viilaklipsi, kosketusanturi ja huulikoukku mittauslangasta. Poista instrumentin li-
kaantuminen kylmalld vedelld (<40 °C) vilittdmasti kiyton jilkeen. Ald kiytd kiinnittivii
pesuainetta tai kuumaa vettd (> 40 °C), koska se voi aiheuttaa jiddmien kiinnittymista,
miké voi vaikuttaa uudelleenkisittelyprosessin tulokseen. Sdilytd instrumentteja kosteassa
ymparistossa.

6.2 Kuljetus:
Turvallinen varastointi ja kuljetus uudelleenkisittelyalueelle, jotta véltetddn mahdolliset
vahingot ja ympariston saastuminen.

6.3 Dekontaminaation valmistelu:
Laitteet on késiteltdvd uudelleen purettuina.

6.4 Esipuhdistus:
Tee manuaalinen esipuhdistus, kunnes vilineet ovat silmdméaériisesti puhtaat. Upota
instrumentit puhdistusliuokseen ja huuhtele luumenit vesisuihkupistoolilla, jossa on kyl-
maii vesijohtovettd, vdhintddn 10 sekunnin ajan. Puhdista pinnat pehmeélld pensseliharjal-
la.

6.5 Puhdistus:
Puhdistuksen/desinfioinnin, huuhtelun ja kuivauksen osalta on erotettava toisistaan ma-
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nuaaliset ja automaattiset uudelleenkésittelymenetelmét. Etusija on annettava automaatti-
sille uudelleenkésittelymenetelmille erityisesti paremman standardointimahdollisuuden ja
tyoturvallisuuden vuoksi.
Automaattinen puhdistus:
Kéaytd pesu- ja desinfiointilaitetta, joka tayttdd ISO 15883 -sarjan vaatimukset. Laita
instrumentti koneeseen tarjottimelle. Liitd laite WD:hen sopivalla sovittimella ja kdynnisti
ohjelma:
- 4 minuutin esipesu kylmalld vedelld (<40 °C);
- tyhjentdminen
- 5 minuutin pesu miedolla eméksiselld puhdistusaineella 55 °C:ssa.
- tyhjentdminen
- 3 min neutralointi lampimallad vedelld (> 40 °C);
- tyhjentdminen
- 3 min neutralointi lampimallad vedelld (> 40 °C);
- tyhjentdminen
- 5 min vélihuuhtelu ldmpimalld vedelld (>40°C).
- Tyhjennys
Automaattiset puhdistusprosessit on validoitu kdyttdmallad 0,5-prosenttista neodisherid
MediClean forte. Huomautus EN ISO 17664 -standardin mukaan néilté laitteilta ei vaadita
manuaalisia uudelleenkisittelymenetelmid. Jos on kdytettivd manuaalista uudelleenkésit-
telymenetelméd, validoi se ennen kayttoa.

6.6 Desinfiointi:
Automaattinen ldmpddesinfiointi pesukoneessa/desinfiointilaitteessa ottaen huomioon
A0-arvoa koskevat kansalliset vaatimukset (ks. EN 15883). Laitteelle on validoitu 5 mi-
nuutin desinfektiosykli 93 °C:ssa, jolloin A0O-arvo on 3000.

6.7 Automaattinen kuivaus:
Laitteen ulkopinnan kuivaus pesukoneen/desinfiointilaitteen kuivausjaksolla. Tarvittacssa
kuivaus voidaan suorittaa kisin nukkaamattomalla pyyhkeelld. Taytéd instrumenttien onte-
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lot steriililld paineilmalla.

6.8 Toiminnallinen testaus, ylldpito:
Silmdmaardinen tarkastus vilineiden puhtauden varmistamiseksi ja kokoaminen uudel-
leen. Toiminnallinen testaus kéyttoohjeiden mukaisesti. Suorita tarvittaecssa uudelleen-
kasittelyprosessi uudelleen, kunnes instrumentit ovat nékyvisti puhtaat. Varmista ennen
pakkaamista ja autoklavointia, ettd viilanpidin, kosketusanturi ja huulikoukku on huollettu
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6.9 Pakkaus:
Pakkaa instrumentit asianmukaiseen pakkausmateriaaliin sterilointia varten. Pakkausmate-
riaali ja -jarjestelmé vastaavat standardia EN ISO 1167.

6.10 Sterilointi:
Instrumenttien sterilointi soveltamalla fraktioitua esivakuumihdyrysterilointiprosessia (EN
285/EN 13060/EN ISO17665 mukaisesti) kunkin maan vaatimukset huomioon ottaen. Vi-
himmadisvaatimukset: 3 min 134 °C:ssa (EU:ssa: 5 min 134°C:ssa) Suurin sterilointilim-
potila: 137°C.
Huom: Lumen-instrumenttien pikasterilointi ei ole sallittua!
6.11 Varastointi:
Steriloitujen instrumenttien varastointi kuivassa, puhtaassa ja polyttoméssd ympéristossd
maltillisissa ldampotiloissa, katso etiketti ja kdyttoohjeet.

7 Varastointi, huolto ja kuljetus

7.1 Varastointi
7.1.1 Téta laitetta tulisi sdilyttdd huoneessa, jossa suhteellinen kosteus on 10 % ~ 93 %,
ilmanpaine 70 kPa - 106 kPa ja lampétila -20 °C ~ +55 °C.
7.1.2 Vilta varastointia liian kuumassa tilassa. Korkea lampétila lyhentdé elektroniikka-
komponenttien kayttoikad, vahingoittaa akkua, muuttaa muovin muotoa tai sulattaa sen.
7.1.3 Vilté varastointia liian kylmaéssa tilassa. Muuten, kun laitteen lampdtila nousee nor-
maalille tasolle, syntyy kastetta, joka mahdollisesti vahingoittaa piirilevya.

7.2 Kunnossapito
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7.2.1 Tama laite ei sisélld korjauskdyttdon tarkoitettuja lisdvarusteita, korjaus on annettava
valtuutetun henkildn tai valtuutetun huoltokeskuksen tehtévéksi.
7.2.2 Pida laitteet kuivassa varastossa.
7.2.3 Laitetta ei saa heittdd, lyoda tai iskea.
7.2.4 Al tahraa laitteita pigmenteill.
7.2.5 Vaihda akku, jos se ndyttdd tyhjenevian nopeammin kuin pitdisi. Kéytd alkuperéisti
littumparistoa. Akun vaihtaminen tapahtuu seuraavasti.
a) Kytke virta pois paalta.
b) Irrota paristokotelon kansi.
c) Poista vanha akku ja irrota liitin.
d) Kytke uusi paristo ja aseta se paristolokeroon.
e) Aseta paristokotelon kansi takaisin paikalleen.
On suositeltavaa ottaa yhteyttd paikalliseen jdlleenmyyjdén tai valmistajaan akun vaihta-
miseksi.
7.3 Kuljetus
7.3.1 Liialliset iskut ja térinit on estettdvi kuljetuksen aikana. Aseta se varovasti ja ke-
vyesti, dldka kddnn sita.
7.3.2 Ali laita siti vaarallisten aineiden kanssa yhteen kuljetuksen aikana.
7.3.3 Vilta auringonvaloa ja kastumista sateessa ja lumessa kuljetuksen aikana.
8 Ympiristonsuojelu
Havité paikallisten lakien mukaisesti..

9 Palvelun jilkeen
Néma tuotteet on suunniteltu kaytettaviksi hammasladkérin vastaanotolla, eiké takuu kos-
ke muita kiyttotarkoituksia. Tuotteilla on 1 vuoden takuu materiaali- ja valmistusvirheitad
vastaan.
Edge Endo korjaa tai vaihtaa tuotteet oman harkintansa mukaan. Tama takuu rajoittuu
tuotteiden tai niiden osien korvaamiseen tai korjaamiseen, eikd se ulotu mihinkadén muihin
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vaatimuksiin, mukaan lukien mutta ei rajoittuen voitonmenetykseen, poisto- tai vaihtokus-
tannuksiin, satunnaisiin tai vélillisiin vahinkoihin tai muihin vastaaviin vaatimuksiin, jotka
johtuvat timin tuotteen kaytostd. Tama takuu ei kata tuotteille aiheutuneita vahinkoja, jot-
ka johtuvat luonnonvoimista, virheellisestd asennuksesta, vidrinkaytostd, peukaloinnista,
onnettomuudesta, vadrinkdytostd, huolimattomuudesta, muutoksista, luvattomista korjauk-
sista tai ongelmista, jotka eivét liity materiaaleihin ja tyon laatuun.

10 Symboliohjeet

I:l Luokka [[ laitteet

[ ' “ l Valmistuspaivamaara

Tyypin B sovellettu
R osa

IPX0 Tavalliset laitteet

ﬂ Kéytetddn vain siséti-
loissa
(I) Virta paille/pois paalta

= Mode-ndppéin

Kosteusrajoitus
109 N

v Séditoavain

S50

Laitteiden vaatimustenmukaisuus
WEEE-direktiivi

Valmistaja
Elpyminen

Pida kuivana

Kasittele varovasti

g ra ) SIS

Sarjanumero

Lampétilan rajoittaminen

+55°C

Ilmanpaine varastointia varten

)

Seuraa kdyttdohjeita



Viitenumero c €0197 CE-merkitty tuote

Valtuutettu edustaja EUROOPAN YHTEI-

Laékinnéllinen laite SOSSA

elFU

EE

edgeendo.com

ol Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa timén laitteen myynnin vain luvan saa-
Only neen hammaslddkarin toimesta tai hanen méaéraykselldan.

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

11 Selvitys
Kaikki oikeudet tuotteen muuttamiseen piddtetddn valmistajalle ilman erillistd ilmoitusta.
Kuvat ovat vain viitteellisia.

12 EMC - Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Laite on testattu ja homologoitu EN 60601-1-2 -standardin mukaisesti EMC:n osalta.
Tédma ei takaa milldén tavalla, etteivdt séhkdmagneettiset héiridt vaikuttaisi tdhdn laittee-
seen Viltd laitteen kdyttdmistd sahkomagneettisessa ymparistossa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - siihkomagneettiset pédistot
Malli on tarkoitettu kdytettdvaksi jaljempéand méadritellyssd sdhkomagneettisessa ympéristossa. Asi-
akkaan tai mallin kdyttdjin on varmistettava, ettd mallia kdytetdén téllaisessa ympéristossa.

Vaatimus-
Piaistotesti tenmukai- Sdhkomagneettinen ympéristo - ohjeet
suus
Malli kdyttdd RF-energiaa vain sisdiseen toimintaan.
o . Siksi sen RF-pédstot ovat hyvin vihiisid eivitka toden-
RE-padstot CISPR 11 Ryhma 1 sksisesti aiheuta hairidita laheisissd elektroniikkalait-
teissa.
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RF-péastot CISPR11

B-luokka

Harmoniset paéstot
IEC 61000-3-2

Luokka A

Jannitteen vaihtelut/ valkynté-
pédstot IEC 61000-3-3

Vastaa

Malli soveltuu kéytettdvéksi kotitalouskéyttoon ja suo-
raan pienjanniteverkkoon liitettyihin laitoksiin, jotka
syottavit kotitalouskayttoon tarkoitettuja rakennuksia.

Ohjeet ja julistus - siihkomagneettinen hiirionsieto

Malli on tarkoitettu kaytettdviaksi jaljempand madritellyssd sahkomagneettisessa ymparistossd. Asiak-
kaan tai mallin kdyttdjdn on varmistettava, ettd mallia kdytetdin téllaisessa ympéristOssa.

Immuniteettitesti | IEC 60601 testitaso Vaatimustenmukai- Sahkomagneettfnen ympéristo -
suuden taso ohjeet
T e b
purkaus (ESD) IEC [+6 kV kosketin +6 kV kosketin on paillystetty synt eJe t.tisellﬁ mate-
61000-4-21EC  [+8 kV ilmaa +8 kV ilmaa 1 pagiysteny 8y
61000-4-2 riaalilla, suhteellisen kosteuden on
oltava véhintddn 30 %.

" ————
Séhkdinen nopea 052;?; virtalahteiden +2kV virtaldhteiden |Verkkovirran laadun on vastattava
rusketus/purkaus +1 KV tulo-/lihtélin osalta tyypillistd kaupallista tai sairaa-
IEC 61000-4-4-4 ioilla o " |£1kV liitintikaapelille|laymparistoa.

n — —

S . I kV linjasta lin +2kV virtaldhteiden|Verkkovirran laadun on vastattava
Ylijannite [EC|jaan osalta tyypillistd kaupallista tai sairaa-
61000-4-5 +2 kV:n johto maa- N o [YYPirista kaup

han +1kV liitdntdkaapelille|laympéristoa.
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Jannitteen alene-
mat, lyhyet keskey-
tykset ja jénnitteen
vaihtelut virtaldh-
teen syottéjohdois-
sa IEC 61000-4-11

<5% U;

(Ur>95 %))

0,5 syklin ajan

40 % Uy

(Uqon laskenut 60
prosenttia).

5 jakson ajan

70 % U,

(Uqon laskenut 30
prosenttia).

25 jakson ajan

<5% Uy

(>95 % Upn véhe-
neminen)

5 sekunnin ajan

<5 % U,

(Up:n >95%:n lasku).
0,5 syklin ajan

40 % Uy

(Upn 60 prosentin las-
ku).

5 jakson ajan

70 % U;

(Upn 30 prosentin las-
ku).

25 jakson ajan

<5% Uy

(Upssa >95 %))

5 sekunnin ajan

Verkkovirran laadun tulisi vastata
tyypillistd kaupallista tai sairaa-
laympéristdd Jos mallin kayttdja
tarvitsee jatkuvaa toimintaa séahko-
katkosten aikana, suositellaan, ettd
malli saa virtansa keskeytymétto-
misti virtaldhteesti tai akusta.

Tehotaajuus (50/60
Hz) magneettikent-
ta IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

PONer-taajuisten magneettikent-
tien pitdisi olla tasoilla, jotka ovat
tyypillisié tyypillisessd kaupalli-
sessa tai sairaalaympéristossa.

HUOMAUTUS U; on verkkovaihtojénnite ennen testitason kayttoa.

Ohjeet ja julistus - Siihkomagneettinen hiirionsieto

Malli on tarkoitettu kdytettdvaksi jaljempéand méadritellyssd sdhkomagneettisessa ympéristossa. Asi-
akkaan tai mallin kdyttdjin on varmistettava, ettd mallia kdytetdén téllaisessa ympéristossa.

Immuni- [IEC 60601 testi-| Vaatimus-

teettitesti taso tenmukai-
suus
taso

Sihkomagneettinen ympéristo - ohjeet
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Kannettavia ja siirrettdvid RF-viestintdlaitteita ei saa
kayttdd lahempédnd mitdén mallin osaa, kaapelit mu-
kaan luettuina, kuin ldhettimen taajuuteen sovelletta-
van yhtdlon perusteella laskettu suositeltu etdisyys.
Suositeltu etdisyys toisistaan

3V

d=1,2xP"* 80 MHz - 800 MHz

d=2,3xP"* 800 MHz-2,5 GHz:n taajuudet

jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama ldhetti-

Johdettu RF
1IEC 61000- |3 Vrms

4-6 150 kHz-80 MHz[3V immiislahtsteh tteina (W) ja d itel
Siiteily RF |3 V/m 3 V/m ineriﬁmmmalsta. Steho watteina ja d on suositel-
IEC 61000- |80 MHz-2,5 GHz u ctiisyys metreind (m). : .y

4.3 Sdhkomagneettisessa paikkatutkimuksessa médritetty-

jen kiinteiden RF-ldhettimien kenttdvoimakkuuksien®
tulisi olla alle vaatimustenmukaisuustason kullakin
taajuusalueella.’.

Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden laheisyy-
dessi voi esiintyd hdirioita:

@

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Niitd ohjeita ei vilttdmattd sovelleta kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telepho-
nes and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot
be predicted theoretically with accuracy. Kiinteiden RF-ldhettimien aiheuttaman sdhkomagneettisen
ympériston arvioimiseksi olisi harkittava sdhkomagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kenténvoi-
makkuus paikassa, jossa mallia kdytetién, ylittdd edelld mainitun sovellettavan RF-vaatimustenmu-
kaisuuden tason, mallia on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epénor-
maalia suorituskykyd, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten mallin uudelleen suuntaaminen tai
siirtdminen.

», Taajuusalueella 150 kHz-80 MHz kentén voimakkuuden tulisi olla alle 3 V/m.
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Suositeltavat etdisyydet kannettavien ja siirrettivien RF-viestintilaitteiden ja mallin valilld
Malli on tarkoitettu kdytettdviksi sihkdmagneettisessa ympéristdssd, jossa séteilevdt RF-hdiriot ovat
hallinnassa. Asiakas tai mallin kdyttdja voi auttaa estiméan sdhkdomagneettisia hdiriditd pitdmalld va-
himmadisetdisyyden kannettavien ja siirrettdvien RF-viestintilaitteiden (1&hettimien) ja mallin vélilla,
jota suositellaan jéljempéni viestintilaitteiden enimmaislédhtotehon mukaan.

Lihettimen nimellinen Erotusetiisyys ldhettimen taajuuden mukaan m
enimmiislihtsteho W 150 kHz - 80 MHz 80MHz - 800MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2xp" d=1,2xp"? d=2,3xp"?
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Jos lahetin on mitoitettu sellaiselle suurimmalle 14htGteholle, jota ei ole lueteltu edelld, suositeltava
etdisyys metreind (m) voidaan arvioida kayttamailla 1dhettimen taajuuteen sovellettavaa yhtdlod, jossa
Pis on ldhettimen suurin 1dht6teho watteina (W), joka on ilmoitettu lahettimen valmistajan mukaan.
HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueilla sovelletaan korkeamman taajuusalueen
erotteluetdisyytta.

HUOMAUTUES 2 Ndité ohjeita ei vélttimattd sovelleta kaikissa tilanteissa. Séhkdmagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

Apex-paikannin edelld maéritellyssa sdhkomagneettisessa ympéristossd se on turvallinen,
ja se voi tarjota perusominaisuudet, kuten 1.6.1-1.6.3 artiklan;

1. Pulpiitin, pulpan nekroosin, periapikaalisen parodontiitin ja hampaan pituuden mittaa-
minen.

2. Hampaan pituuden mittaaminen ennen jalkikruunun palauttamista.

3. Hampaan pituuden mittaaminen siirron ja uudelleensiirron yhteydessa.
Varoitukset:

1. Varoitukset: Kayttdjdn on otettava huomioon EMC, asenna ja ota malli kdyttoon ohei-
sissa asiakirjoissa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.
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2. Varoitukset: Kannettavat ja siirrettdvit RF-viestintilaitteet voivat vaikuttaa ladketieteel-
lisiin sdhkdlaitteisiin.

3. Kéyttod ei ole méadritelty Apex-paikantimelle sovittimen, mittausjohdon, viilanpidik-
keen malli voi lisdtd siateilyn maarda tai heikentdd Apex-paikannusjirjestelmin hiirio-
kykyé. Seuraavassa on luettelo kaikista kaapeleista ja kaapeleiden enimmaispituuksista,
antureista ja muista lisdvarusteista, joiden valmistaja vaittaa tayttivansi padsto- ja héirion-
sietovaatimukset. Kéyté alkuperiisii lisdvarusteita.

Sarjanumero Tarvikkeiden nimi Kaapelin pituus Onko suojaus
1 sovitin 1 Ei
2 mittauslanka 1,7 Ei
3 tiedostoleike 0,2 Ei

4. Varoitukset: Muiden kuin mééritettyjen lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kayt-
t0, lukuun ottamatta antureita ja kaapeleita, joita valmistaja myy sisdisten komponenttien
varaosina, voi johtaa mallin pddstojen lisddntymiseen tai hdirionsietokyvyn heikkenemi-
seen.

5. Mallia ei saa kdyttdd muiden laitteiden vieressa tai paillekkdin muiden laitteiden kans-
sa, ja jos kdyttd vieressd tai padllekkdin on vilttdméatontd, mallia on tarkkailtava sen nor-
maalin toiminnan varmistamiseksi siind kokoonpanossa, jossa sitd kaytetdn.

6.The lisdvarusteet sovitin, akku, mittauslanka, tiedosto leikkeen Apex paikannin malli voi
vaikuttaa séteilyn quantity. The alkuperdiset lisdvarusteet ovat vaatimusten mukaisia requi-
ments [EC 60601-1-2. Kaytd alkuperdisid lisdvarusteita.
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1 Introduction

1.1 Description de I'appareil
Le localisateur d'apex est un équipement d'appui du traitement endodontique. Il permet de
mesurer la longueur des dents apicales et aide les dentistes a terminer le traitement endo-
dontique.
Caractéristiques de l'appareil :
a) Equipé d'un écran LCD clair et lumineux, I'image claire et les différentes couleurs in-
diquent clairement la trajectoire du fichier.
b) La technologie avancée de mesure de I'impédance des réseaux a fréquences multiples et
I'étalonnage automatique garantissent la précision des mesures.
c) La pince a limes, le crochet a Iévres, la sonde tactile et la sonde du testeur de pulpe
peuvent étre stérilisés a l'autoclave a haute température et a haute pression. Eviter efficace-
ment les infections croisées.
d) La batterie est rechargeable, il n'est donc pas nécessaire de la remplacer a plusieurs re-
prises.

1.2 Modéle et dimensions
1.2.1 Dimensions : 101 mm (longueur) x 101 mm (largeur) x 175,5 mm (hauteur)
1.2.2 Poids : 685¢g
1.2.3 Modéle : EDGEAPEX

1.3 Composants

1.3.1 Photo de I'unité principale. (Image 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator —{||SEEnges : Power indicator

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode buttot : Adjust button
_ Y Power on/off

Image 1
1.3.2 Photos des principaux accessoires ( Image 2 )

Fil de mesure Clip de dossier Crochet a lévres Palpeur

Y&
Batterie Adaptateur Testeur

K

Sonde du testeur de
pate a papier

Image 2
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1.4 Structure
Il est composé d'une unité principale, d'un fil de mesure, de crochets a lévres, d'une pince
a limes, d'un palpeur, d'un adaptateur, d'une sonde de test de pulpe, etc.
1.5 Utilisation prévue
Cet équipement s'applique aux mesures ci-dessous :
1.5.1 Utilisé pour aider a déterminer la longueur de travail des différents types de canaux
radiculaires dentaires pendant le traitement du canal radiculaire.
1.5.2 Utilisé pour tester la vitalité de la pulpe.
1.5.3 L'appareil doit étre utilisé dans les hopitaux et les cliniques par des dentistes quali-
fiés.
1.6 Contre-indications
Nous déconseillons I'utilisation du modele sur les patients équipés de stimulateurs car-
diaques (ou d'autres appareils électriques) ou sur les patients a qui I'on a conseillé de ne
pas utiliser d'appareils électriques (tels que rasoir électrique, souffleur électrique) pour des
raisons de sécurité.
1.7 La classification du dispositif
1.7.1 Type de protection contre les chocs ¢électriques : Classe II équipement
1.7.2 Degré de protection contre les chocs €lectriques : Type B partie appliquée
1.7.3 Degré de protection contre les chocs avec I'eau : Matériel ordinaire ( IPXO0 )
1.7.4 Dispositif ne pouvant étre utilisé en présence d'un mélange anesthésique inflam-
mable avec l'air ou avec de 1'oxygene ou du protoxyde d'azote.
1.7.5 Mode de fonctionnement : Fonctionnement continu
1.7.6 Partie appliquée : Sonde tactile, crochet a 1évres, pince a lime, sonde de test de pulpe
1.8 Les principales spécifications techniques
1.8.1 Batterie : 3,7V/2000mAh (Modéele : 18500)
1.8.2 Adaptateur (Mode¢le : DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Entrée : ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Sortie : DC5V/1A



1.8.3 Puissance de consommation : <0,5W

1.8.4 Ecran : ECRAN LCD DE 3,8 POUCES

1.8.5 Alerte sonore : L'avertisseur sonore retentit lorsque la lime endo est proche de 'apex.
1.8.6 Version du logiciel de lancement : V1

1.8.7 Conditions de fonctionnement

a) Température de 1'environnement : +5°C ~ +40°C

b) Humidité relative : 30% ~75%.

c¢) La pression atmosphérique : 70kPa ~106kPa

2 Notice d'installation et d'utilisation de l'appareil
2.1 Veuillez lire attentivement le manuel d'instructions avant d'utiliser I'appareil.
2.2 Lorsque la barre d'indication atteint la position du cadran 0.0 et que I'écran affiche
"APEX", la lime endo a atteint le foramen apical anatomique. Pour garantir la sécurité,
la longueur de travail est obtenue cliniquement en soustrayant 0,5 a 1 mm de la longueur
mesurée par le localisateur d'apex.
2.3 Les échelles 0,5 et 1,0 sur le cadran de I'écran n'indiquent pas que la distance a I'apex
est de 0,5 mm ou de 1,0 mm. Elles rappellent simplement a I'opérateur que la lime se rap-
proche ou s'éloigne du foramen apical.
2.4 Si le graphique a barres de I'écran fait soudainement un grand mouvement ou affiche
immédiatement "OVER" dans la partie supérieure du canal, continuez légeérement vers
l'apex pour que le signal revienne a la normale.
2.5 Afin d'éviter les fuites ou les interférences entre le canal radiculaire et les mesures
inexactes, sécher la cavité d'accés a l'aide d'une boulette de coton ou d'un souffleur d'air
avant chaque utilisation.
2.6 Utiliser une taille de fichier adaptée au diametre du canal radiculaire. Le fichier sé-
lectionné est trop petit pour un canal radiculaire de grande taille, ce qui peut entrainer un
manque de stabilité de I'affichage numérique de I'écran pendant la procédure.
2.7 Afin de confirmer le bon contact entre la pince a limes et le fil de mesure, testez la
connexion du fil avant chaque utilisation (voir 3.1.2).
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2.8 La pince a limes, le crochet a lévres et le palpeur, la sonde du testeur de pulpe sont ré-
utilisables. Veillez a ce qu'ils soient stérilisés a haute pression et a haute température avant
chaque opération. Les fichiers endo ne doivent pas étre utilisés plus de 3 fois.

2.9 Les piles doivent étre retirées pour étre stockées lorsque 1'appareil n'est pas utilisé pen-
dant une longue période.

2.10 Veuillez recharger la batterie lorsque le voyant de batterie faible clignote.

2.11 Veuillez utiliser des composants d'origine, les composants fabriqués par d'autres so-
ciétés peuvent entrainer des mesures inexactes ou non mesurables.

2.12 Eviter la connexion entre le liquide extérieur et le liquide intérieur de 1'endodontie
pendant la mesure afin d'éviter la différence de mesure.

2.13 Tenir la lime endo et la pince a 1'écart de tout autre métal ou instrument.

2.14 Pour éviter que les courts-circuits n'altérent les mesures, il convient d'étre particu-
liérement vigilant avec les patients qui portent des couronnes ou des bridges métalliques.
Veuillez confirmer I'humidité de I'endo pour garantir la fiabilité¢ de la mesure. S'il est
confirmé que le fichier endo n'a pas atteint l'apex et que les données affichées sur le locali-
sateur d'apex sont trop faibles, veuillez vérifier si I'endo est trop sec et le confirmer a l'aide
d'une radiographie.

2.15 Cet appareil a des interférences ¢électromagnétiques, le patient ou le médecin qui a
un stimulateur cardiaque n'a pas le droit d'utiliser cet appareil et 'appareil est sensible
a d'autres appareils qui produisent des interférences électromagnétiques. Les dentistes
doivent étre prudents lorsqu'ils opérent dans un tel environnement.

2.16 La garantie est valable pour des conditions normales d'utilisation.

2.17 Toute modification entraine I'annulation de la garantie et peut nuire au patient.

2.18 Seuls l'adaptateur et la pile au lithium d'origine peuvent étre utilisés sur cette ma-
chine.

2.19 Ne pas placer 1'équipement de maniére a rendre difficile I'utilisation du dispositif de
déconnexion.

2.20 L'adaptateur doit étre connecté a une source d'alimentation appropriée dans les ins-
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tructions.

2.21 Une erreur dans le remplacement des piles au lithium peut entrainer des risques inac-
ceptables. Il convient donc d'utiliser la pile au lithium d'origine et de la remplacer en sui-
vant les étapes correctes indiquées dans les instructions.

2.22 Retirez la batterie si vous n'utilisez pas l'appareil pendant un certain temps.

2.23 Ne pas placer de corps étrangers tels que du métal dans la rainure de la base.

3 Installation de I'appareil

3.1 Mode Apex Locator
3.1.1 Préparation
Insérez la fiche du fil de mesure dans la prise latérale droite de l'appareil.
Attention :
a) Soyez prudent lors de I'utilisation de l'appareil, veillez a ce qu'il soit stable et évitez les
chocs. Une utilisation imprudente peut entrainer 'endommagement ou la défaillance de la
machine.
b) La mesure ne peut étre effectuée sans l'insertion compléte de la fiche.
c¢) Veillez a ne pas heurter la prise. Tenir I'appareil a 1'écart.
Insérez la pince a limes et le crochet a lévres respectivement dans les deux douilles du fil
de mesure. Lorsque le localisateur d'apex est utilisé seul, il n'y a pas de différence entre
I'extrémité grise et l'extrémité blanche du fil de mesure [image 3]. Mais si le localisateur



d'apex est connecté au moteur Endo, veuillez connecter I'extrémité blanche au crochet a
lévres et I'extrémité grise est suspendue.

X Vv

(@) (b)

Image 3 Image 4
Attention :
Veillez a ne pas tirer sur le fil lorsque vous insérez ou retirez le fil de mesure et le clip de
lime. [Image 4 (a)]
Le fonctionnement correct est illustré par I'image 4 (b).
3.1.2 Test de connexion des fils (test avant chaque utilisation)
a) Appuyez sur l'interrupteur d'alimentation. Assurez-vous que la scéne de mesure de la
longueur du canal radiculaire s'affiche sur 'écran LCD.
L'appareil s'éteint automatiquement aprés 5 minutes d'inactivité.
b) Assurez-vous que la fiche du fil de mesure est correctement insérée dans la prise.

Image 5 Image 6



¢) Assurez-vous que la pince a limes et le crochet a lévres sont bien connectés au fil de
mesure.

d) Faites en sorte que le crochet a lévres touche le fil pli¢ du clip de fixation [comme in-
diqué sur l'image 5] et assurez-vous que 1'icone de connexion sur I'écran LCD s'affiche de
maniére stable [comme indiqué sur l'image 6], sinon cela signifie que le clip de fixation ou
le fil de mesure est endommagé et qu'il doit étre remplacé.

3.1.3 Déterminer la longueur de travail

a) Lorsque la barre indicatrice atteint la position du cadran 0.0 [Image 7(a)], [Image 7(b)]
et que I'écran affiche "APEX", la lime endo a atteint le foramen apical anatomique. Sur la
base de la longueur mesurée, soustraire 0,5-1,0 mm pour obtenir la longueur de travail.

b) Lorsque la barre indicatrice atteint la zone rouge "OVER" [Image 7(c)], cela indique
que la lime endo a dépassé le foramen apical.

'
]
]
——]
]
]
| . |
.|
]
]
-
]
-
]
[}
mav.

(@) (b) ()
Image 7
* La longueur de travail varie quelque peu en fonction de chaque dent. Cet écart doit étre
évalué par le dentiste lorsqu'il travaille sur la dent.
* Ne manquez pas de passer une radiographie pour vérifier les résultats.
3.1.4 Réglage de la butée apicale
Réglez la butée apicale entre 0,0 et 0,5 en appuyant sur le bouton du milieu, et le para-

8



metre réglé sera automatiquement enregistré. Lorsque la lime atteint la butée apicale, 1'ap-
pareil émet un bip continu.

|
Apical stop
Set range

|
[ ]
]
|
Image 8
3.1.5 Test du dispositif par le testeur (test toutes les deux semaines)
Les utilisateurs peuvent utiliser le testeur pour vérifier le bon fonctionnement de I'appareil.
Le fonctionnement spécifique est le suivant :

a) Retirer le fil de mesure et éteindre l'appareil.




b) Insérer le testeur.
c¢) Apres la mise sous tension, si la barre d'indication se trouve a £1 barre du cadran 0.0,
I'appareil fonctionne normalement [Image 9]. Si la barre d'indication est en dehors de la
plage, I'appareil ne peut pas mesurer avec précision. Dans ce cas, veuillez contacter le dis-
tributeur agréé ou le fabricant pour obtenir de l'aide.

3.1.6 Connexion a un moteur Endo compatible. (optionnel)
Branchez une extrémité de la ligne USB dans la prise USB située sur le c6té droit de
I'appareil et connectez l'autre extrémité au moteur Endo compatible, comme indiqué dans
I'image 10 (a). I n'y a pas de différence entre ces deux extrémités. Comme le montre 1'image
10 (b), lorsque 1'icone du contre-angle est allumée, le localisateur d'apex et le moteur Endo
peuvent communiquer normalement, de sorte que la fonction 2 en 1 peut étre réalisée dans
le moteur Endo.

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

(a) (b)
Image 10
[Cautions] :

(D Veuillez utiliser le localisateur Apex avec précaution et ne pas le faire tomber ou le
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heurter. Une utilisation imprudente peut entrainer des risques d'endommagement de la ma-
chine ou de dysfonctionnement.
@) Si le fil USB n'a pas été complétement branché dans la prise USB, le localisateur Apex
ne peut pas communiquer avec le moteur Endo.
(3 Aprés avoir branché le cable USB dans la prise USB, ne laissez rien tomber dessus et
ne frappez pas la prise USB.

3.2 Mode d'essai de la pate a papier
Ce mode permet de déterminer 1'état de la pulpe en observant la tolérance des dents a des
signaux d'impulsion de différentes intensités. L'intensité du signal d'impulsion de la pulpe
augmente automatiquement de faible a élevée, avec des valeurs allant de 0 a 80.
3.2.1 Comment utiliser la fonction de test des pates :
1. Le but de I'examen doit étre expliqué au patient afin d'éliminer toute nervosité inutile
et d'obtenir sa coopération. Le patient doit également étre informé qu'il doit lever la main
immédiatement lorsqu'il ressent un picotement.
2. Insérez le fil de mesure dans l'interface correspondante de la machine, et insérez la
sonde du testeur de pulpe et le crochet a Iévres dans les deux prises du fil de mesure res-
pectivement.
3. Mettez l'appareil sous tension et appuyez longuement sur le bouton de mode pendant
plus de 2 secondes pour passer en mode de test de pulpe (mode PT), comme le montre
I'image 11.
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Image 11
4. Sélectionnez le volume et le niveau d'impulsion en appuyant sur le bouton de mode,
puis réglez le volume et la vitesse d'impulsion en appuyant sur le bouton de réglage.
5. Isoler la dent testée de I'humidité et souffler pour sécher la surface de la dent. S'il y a du
tartre au niveau du collet de la dent, il faut le nettoyer.
6. Placez le crochet a Iévres au coin de la bouche du patient et appliquez une couche d'agent
conducteur (par exemple, du dentifrice) sur la sonde du testeur de pulpe. Placez la sonde
sur le tiers central de la surface labiale (buccale) ou sur le tiers du collet de la dent.
7. Lorsque la sonde et le crochet sont en bon contact, la lecture augmente automatique-
ment et lentement a partir de "0". Retirez la sonde lorsque le patient réagit et enregistrez
la valeur a 'origine de la réaction. En régle générale, le test peut étre répété deux fois et la
valeur moyenne doit étre prise en compte. S'il y a une grande différence entre les deux va-
leurs, le troisieme test doit étre effectué, puis la moyenne des deux valeurs similaires doit
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étre prise.

8. Si le contact avec la dent a tester est interrompu et que le contact est rétabli dans un
délai d'une seconde, la valeur de I'impulsion n'est pas effacée et le test peut étre poursuivi
sans remise a z¢€ro.

9. Avant de tester la dent affectée, une dent de controle normale doit étre testée pour ob-
tenir une valeur de réponse normale relative en tant que contrdle. La dent de contrdle est
préférée a la dent normale controlatérale du méme nom, suivie de la dent maxillaire cor-
respondante du méme nom et enfin de la dent adjacente saine dans le méme quadrant que
la dent affectée.

Remarque : La valeur obtenue par le testeur de pulpe doit étre comparée a la dent de
controle normale avant d'avoir une valeur diagnostique. Etant donné que I'intensité de la
réponse au signal d'impulsion varie d'un patient a 1'autre, il y aura des résultats faussement
positifs ou faussement négatifs dans la pratique, de sorte que le test des pouls ne peut pas
étre utilis€ comme seule base de diagnostic.

3.2.2 Causes possibles des résultats faussement positifs du test de la pulpe

1. la sonde touche une grande partie de la restauration métallique ou de la gencive, ce qui
fait circuler le courant vers le tissu parodontal.

2. Une isolation ou un séchage insuffisant de la dent testée provoque une fuite de courant
vers le tissu parodontal. Les réponses parodontales et pulpaires sont significativement
différentes. Avant le test pulpaire, la sensation de la dent a tester peut étre comparée a la
stimulation directe du tissu parodontal.

3. La pulpe nécrosée liquéfiée peut conduire le courant jusqu'au tissu périapical et le pa-
tient peut avoir une légere réaction lorsque le courant est réglé sur I'échelle maximale.

4. Le patient ressent la stimulation des dents adjacentes.

5. Le patient est tellement stressé et anxieux qu'il réagit au premier contact de la sonde
avec la surface de la dent ou lorsqu'on l'interroge sur ses sentiments.

3.2.3 Causes possibles des résultats faussement négatifs du test de la pulpe

1. Le patient a déja pris des analgésiques, des narcotiques, des alcools, etc. qui empéchent
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les dents de percevoir correctement la stimulation électrique.
2. La sonde de test pulpaire ne parvient pas a entrer en contact avec la surface de la dent,
ce qui empéche la transmission du signal d'impulsion a la pulpe.
3. La pulpe des dents nouvellement éruptives dont 1'apex est immature ne répond généra-
lement pas a la stimulation électrique.
4. La pulpe des dents surcalcifiées dans le canal radiculaire ne répond généralement pas
a la stimulation électrique et est fréquente dans les dents affectées de certaines personnes
agées.
5. Les dents affectées récemment traumatisées peuvent ne pas répondre a la stimulation
¢lectrique.
6. Autres affections entrainant une dégénérescence du nerf dentaire.
Avertissement : Le test pulpaire peut interférer avec le fonctionnement du stimulateur
cardiaque et est donc contre-indiqué chez les patients porteurs d'un stimulateur cardiaque.
Veuillez vous référer aux contre-indications pertinentes dans la section 1.7 pour plus de
détails.

4 Fonction et fonctionnement du produit

4.1 Exigences d'utilisation
Le localisateur d'apex doit étre précis, reproductible et facile a utiliser. Les exigences sui-
vantes sont nécessaires en plus de la méthode d'exploitation appropriée.
4.1.1 Le fonctionnement doit étre conforme au manuel.
4.1.2 Les dentistes doivent connaitre la position et la longueur moyenne des dents et étre
capables d'utiliser 1'appareil.
4.1.3 Une cavité d'acces entierement exposée pour montrer la cabine pulpaire.
4.1.4 Une radiographie montrant la longueur totale et le canal radiculaire des dents.
4.1.5 La lime endo ne doit étre ni trop grande ni trop petite pour éviter de couper le fora-
men apical.
4.1.6 Marquer un symbole anatomique sur la dent malade et le mémoriser dans I'historique
du cas. Ce symbole doit étre apposé sur le pont de santé ou sur la dent intégrée remplie.
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La position de la marque doit étre sur le bord incisif de la dent antérieure ou sur la fléche
des molaires. Pour les bridges brisés, ce symbole doit se trouver sur la surface de la dent,
soutenue par la dentine, et non sur 1'émail suspendu.

4.1.7 L'inflammation aigué entourant 1'apex a disparu et le matériel infecté a été nettoyé. Il
est également nécessaire de se débarrasser de la pulpe et des tissus nécrosés.

4.1.8 Les cas suivants ne se prétent pas a une mesure normale :

a) La taille de la racine est similaire a celle du foramen apical.

Dans ce cas, le résultat de la mesure de la longueur du canal radiculaire sera plus court que
sa longueur réelle en raison de I'hypoplasie de la racine [photo 12].

b) Saignement ou débordement de sang par le foramen apical.

Dans ce cas, le sang déborde du canal radiculaire et atteint la gencive. Le sang et la gen-
cive sont alors en état de conduction, ce qui entraine un résultat inexact lors de la mesure.
La mesure peut étre poursuivie lorsque le saignement est arrété [image 13].

¢) La couronne de la dent est cassée.

Le tissu gingival peut atteindre la cavité de 1'endo trou au point de rupture, ce qui entraine-
ra une imprécision en raison de la conduction électronique. La mesure peut étre poursuivie
lorsque la couronne est fixée par du platre ou d'autres isolants [photo 14].

Composite resin

\

Image 12 Image 13 Image 14

d) La racine de la dent est fissurée.

Dans ce cas, la fissure peut provoquer une fuite électrique qui affectera la précision de la
mesure [image 15].

e) Un retraitement d'une endo qui avait été remplie de gutta-percha.
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Nettoyez le matériau restant dans le canal radiculaire et remplissez-le avec un peu de sé-
rum physiologique avant de procéder a une mesure [photo 16].

f) Une couronne métallique s'est connectée a la gencive.

Cela entrainera une imprécision lorsque la lime endo touchera la couronne métallique
[photo 17].

couronne métallique

condensation

QN

Image 16 Image 17

Parfois, les résultats du localisateur d'apex et des radiographies ne concordent pas, ce qui

n'est pas di au fait que la machine n'est pas normale ou que la photo n'a pas été prise cor-

rectement.La position réelle du foramen apical est différente de la position anatomique,

il est trés courant que le foramen apical se trouve légérement sur le co6té des couronnes

du canal radiculaire.Dans ce cas, selon l'angle de prise de vue, comme le montre la photo

ci-dessous, il y aura une illusion que la pointe avant du canal radiculaire n'a pas atteint

l'extrémité du canal. [Image 18]

(En raison de I'angle des rayons X, il arrive que la photo du foramen apical ne soit pas

prise correctement, ce qui ne permet pas de montrer la position exacte du foramen apical).
4.2 Instruction

4.2.1 Insérer la fiche du fil de mesure dans la prise située sur le c6té de 1'unité principale.

Allumez-la. La batterie se trouve a gauche de I'écran.

4.2.2 L'équipement est dans un état normal. L'appareil s'éteint aprés 5 minutes d'inutilisa-

tion.

4.2.3 Le volume est réglable. Veuillez appuyer sur le bas du volume pour effectuer un ré-

glage.
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4.2.4 Accrocher le crochet a la lévre, en veillant a ce qu'il entre en contact avec la mu-
queuse buccale en tant qu'électrode de référence [photo 19].

4.2.5 Clipser la lime avec la pince a lime, s'approcher de 'apex, puis une alarme continue
se déclenchera lorsque la distance sera inférieure a 2 mm [Image 20].

lip file clip

-ray photo lip hook
“ 1. Push with thumb as the direction
arrow shows.

The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.

canal crown

Image 18 Photo 19 Image 20

Attention :

a) Lorsque vous saisissez le canal radiculaire avec une lime a canal, saisissez la partie
supérieure de la piéce métallique (prés du canal radiculaire, au niveau de la poignée de
l'aiguille). Si vous saisissez la partie inférieure (lame ou partie mobile), le clip de la lime
s'usera. [Image 21]

b) Pour mesurer la longueur du canal radiculaire, il convient d'utiliser la lime a canal mu-
nie d'un manche en résine.

Si vous utilisez 'appareil sans gant de dentiste, il y aura des fuites et le résultat de la me-
sure sera inexact. Par conséquent, veuillez utiliser la lime a aiguille en résine et n'oubliez
pas de ne pas toucher la partie métallique avec le doigt.

c¢) N'utilisez pas de pince usée, cela rendrait le résultat de la mesure imprécis.

d) Veuillez vous référer a la [Photo 22 (a)] pour saisir la lime a aiguille. Dans le cas de
l'illustration 22 (b), il ne peut pas mesurer correctement la longueur du canal radiculaire
en raison d'une force inappropriée, et I'avant de la broche du canal radiculaire s'use facile-
ment.
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Canal file . Resinous handle

of the Canal file
Metal part of the » The file clip \/ X
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Image 21 Photo 22

4.2.6 Lorsque la lime atteint 1'apex, ajuster la piéce en caoutchouc fixée sur la lime endo
au point de référence (bord incisif ou bord de la fosse), puis retirer la lime endo, mesurer
la longueur entre le haut de la lime et la piéce en caoutchouc, ce qui correspond a la lon-
gueur de travail de la dent. Il peut également étre utilisé avec le palpeur au lieu de la pince
a limes, lorsqu'il n'est pas pratique de mesurer les dents du fond [photo 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Photo 23

4.2.7 Veuillez retirer le crochet a lévres, la pince a lime ou le palpeur aprés 'arrét de 1'ap-
pareil.

4.2.8 Les composants en contact avec le corps doivent étre stérilisés a haute température et
a haute pression. La coquille et le fil de mesure doivent étre nettoyés avec de 'alcool a 75 %.
Attention : Eviter la sérigraphie lors du nettoyage.

5 Résolution des problémes
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Problémes

Cause possible

Solutions

Pas d'alimentation ni de si-
gnal sur I'écran aprés la mise
sous tension.

1. Si la batterie est placée correcte-
ment ?

2. Si la batterie n'est pas alimentée
?

1. Réinstallez la batterie.
2. Rechargez la batterie.

La longueur du canal radicu-
laire ne peut pas étre mesu-
rée.

1. Si le fil de mesure est correcte-
ment connecté ?
2. Si le fil de mesure est cassé ?

Confirmez que le fil de mesure est fermement
branché, reliez le crochet a lévre avec la pince
a lime pour vérifier si le fil de mesure est cas-

SC.

Aucun son d'alarme.

Si le volume est réglé sur "mute" ?

Régler le niveau sonore.

L'indicateur LED de charge
s'éteint.

1. l'adaptateur n'est pas bien
connecté.

2. utilisation d'un adaptateur défec-
tueux avec un débit excessif.

3. la batterie n'est pas bien instal-
I¢e.

4. la batterie a ét¢ endommagée.

1. rebrancher 'adaptateur.

2. changer l'adaptateur, utiliser 1'adaptateur
d'origine.

3. réinsérez la batterie et reconnectez 1'adapta-
teur.

4. changer la batterie, puis rebrancher 'adapta-
teur.
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Problémes

Cause possible

Solutions

L'affichage n'est pas stable
pendant la mesure : le résultat
de la mesure est plus long ou
plus court ; l'affichage numé-
rique est irrégulier.

Si la connexion entre le crochet
labial et la muqueuse buccale est
correcte ?

S'assurer que le crochet labial est bien en
contact avec la muqueuse buccale.

Y a-t-il un débordement de sang/
salive, collé a la couronne ?

Le sang, le liquide débordant du canal radi-
culaire, collé a la couronne ou au collet de
la dent, provoquera un court-circuit puis des
phénomenes anormaux. Nettoyer le sang et le
liquide.

Si le canal radiculaire est rempli de
sang, de liquide ?

Lorsque l'aiguille endo entre en contact avec
la surface du canal radiculaire qui est remplie
de sang ou de liquide, elle affiche immédiate-
ment "OVER". Dans ce cas, poussez l'aiguille
jusqu'au canal radiculaire apical, 'affichage
sera alors normal et vous pourrez mesurer cor-
rectement la longueur du canal radiculaire.

S'il y a du liquide, des débris sur la
surface de la dent ?

Nettoyer la surface de la dent.

Si l'aiguille endo entre en contact
avec les gencives ?

L'écran LCD affiche "OVER" si l'aiguille endo
entre en contact avec les gencives.
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Problémes

Cause possible

Solutions

L'affichage n'est pas stable
pendant la mesure : le résultat
de la mesure est plus long ou
plus court ; l'affichage numé-
rique est irrégulier.

S'il reste de la pulpe dans le canal
radiculaire ?

S'il reste beaucoup de pulpe dans le canal ra-
diculaire, la longueur du canal radiculaire ne
peut pas étre mesurée correctement.

Si l'aiguille a touché le matériau
réparé par le métal ?

Une fois que l'aiguille a touché le matériau
métallique réparé, la mesure actuelle des
gencives jusqu'a la perte de tissu parodontal,
I'écran affiche "OVER".

Si la surface adjacente présente des
caries ?

Le flux de mesure actuel provient des caries de
la surface adjacente aux gencives, la longueur
du canal radiculaire ne peut donc pas étre me-
surée correctement.

Y a-t-il des collatéraux ou la racine
de la dent est-¢elle cassée ?

Une fois que l'aiguille a atteint le collatéral
ou la partie cassée de la racine de la dent, la
mesure du courant déborde du ligament paro-
dontal et affiche "OVER".

Est-ce parce qu'en plus de la
chambre pulpaire supérieure, la
couronne de la dent basse ? Ou
bien il reste des résidus ?

Utiliser une digue en caoutchouc pour éviter
que le courant n'atteigne les gencives.

L'affichage n'est pas stable
pendant la mesure : le résultat
de la mesure est plus long ou
plus court ; l'affichage numé-
rique est irrégulier.

Y a-t-il des kystes apicaux ?

En cas de kystes, la longueur du canal radicu-
laire ne peut étre mesurée avec précision.

Le clip du dossier n'est-il pas
propre ou cassé ?

Nettoyer le clip a l'alcool ou le remplacer.

Le fil de mesure est-il cassé ou le
contact est-il mauvais ?

En contactant directement les deux extrémités
du fil de mesure, il affiche "-3".

L'indicateur de mesure de la
longueur ne s'affiche plei-
nement qu'a proximité de la
partie étroite de l'apicale.

Le canal radiculaire est-il occlusif]
0

L'affichage sera normal apres avoir pénétré la
partie étroite de l'apicale.

Si le canal radiculaire est trop sec ?

Mouiller le canal radiculaire avec une solution
saline normale ou une solution d'hypochlorite
de sodium.

Si la lime endo est trop petite pour

un grand canal radiculaire ?

Remplacer le fichier endo actuel par un fichier
plus important.
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* Si toutes les mesures ci-dessus ne fonctionnent pas, veuillez nous contacter.

6 Nettoyage, désinfection et stérilisation
La procédure de nettoyage, de désinfection et de stérilisation ne s'applique qu'aux acces-
soires que sont le clip lime, le palpeur et le crochet a I¢vres.
Les procédures de retraitement n'ont que des implications limitées pour ce clip de lime, ce
palpeur et ce crochet a lévres. La limitation du nombre de procédures de retraitement est
donc déterminée par la fonction/lI'usure du dispositif. Cependant, lors de chaque nouvelle
préparation a l'utilisation, les contraintes thermiques et chimiques entrainent un vieillisse-
ment des produits. La durée maximale de stérilisation spécifiée pour le File clip est de 200
fois. La durée maximale de stérilisation spécifiée pour le palpeur et le crochet a lévres est
de 1000 fois.
En cas de dommage, l'appareil doit étre retraité¢ avant d'étre renvoyé au fabricant pour ré-
paration.

6.1 Préparation au point d'utilisation :
Déconnectez la pince a limes, le palpeur et le crochet a lévres du fil de mesure. Enlever les
salissures importantes de l'instrument avec de 1'eau froide (<40°C) immédiatement apres
I'utilisation. Ne pas utiliser de détergent fixateur ni d'eau chaude (>40°C), car cela peut
entrainer la fixation de résidus susceptibles d'influencer le résultat du processus de retraite-
ment. Stocker les instruments dans un environnement humide.

6.2 Transport :
Stockage et transport en toute sécurité vers la zone de retraitement afin d'éviter tout dom-
mage et toute contamination de I'environnement.

6.3 Préparation a la décontamination :
Les appareils doivent étre retraités dans un état désassemblé.

6.4 Pré-nettoyage :
Effectuer un pré-nettoyage manuel jusqu'a ce que les instruments soient visuellement
propres. Plongez les instruments dans une solution de nettoyage et rincez les lumicres a
l'aide d'un pistolet a eau avec de l'eau froide du robinet pendant au moins 10 secondes.
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Nettoyer les surfaces a 'aide d'une brosse a poils doux.

6.5 Nettoyage :
En ce qui concerne le nettoyage/désinfection, le ringage et le séchage, il convient de faire
la distinction entre les méthodes de retraitement manuelles et automatisées. La préférence
doit étre donnée aux méthodes de retraitement automatisées, notamment en raison du
meilleur potentiel de normalisation et de la sécurité industrielle.
Nettoyage automatisé :
Utiliser un laveur-désinfecteur répondant aux exigences de la série ISO 15883. Placez
l'instrument dans la machine sur un plateau. Connectez l'instrument au WD a l'aide de
I'adaptateur appropri¢ et démarrez le programme :
- 4 min de prélavage a 1'eau froide (<40°C) ;
- vidange
- 5 min de lavage avec un nettoyant alcalin doux a 55°C
- vidange
- 3 minutes de neutralisation avec de I'eau chaude (>40°C) ;
- vidange
- 3 minutes de neutralisation avec de I'eau chaude (>40°C) ;
- vidange
- 5 min ringage intermédiaire a I'eau chaude (>40°C)
- Vidange
Les processus de nettoyage automatisés ont été validés par l'utilisation du néodisque Me-
diClean forte a 0,5 %. Note Conformément a la norme EN ISO 17664, aucune méthode
de retraitement manuel n'est requise pour ces dispositifs. Si une méthode de retraitement
manuelle doit étre utilisée, veuillez la valider avant de ['utiliser.

6.6 Désinfection :
Désinfection thermique automatisée dans un laveur/désinfecteur en tenant compte des exi-
gences nationales concernant la valeur A0 (voir EN 15883). Un cycle de désinfection de 5
minutes a 93°C a été validé pour que le dispositif atteigne une valeur A0 de 3000.
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6.7 Séchage automatisé :
Séchage de l'extérieur de l'instrument par le cycle de séchage du laveur/désinfecteur. Si
nécessaire, un séchage manuel supplémentaire peut étre effectué¢ a l'aide d'une serviette
non pelucheuse. Insuffler les cavités des instruments a l'aide d'air comprimé stérile.

6.8 Essais fonctionnels, maintenance :
Contrdle visuel de la propreté des instruments et remontage. Essais fonctionnels conformé-
ment au mode d'emploi. Si nécessaire, recommencer le processus de retraitement jusqu'a
ce que les instruments soient visiblement propres. Avant I'emballage et 'autoclavage, s'as-
surer que le clip de lime, le palpeur et le crochet a lévres ont été entretenus conformément
aux instructions du fabricant.

6.9 Emballage :
Emballer les instruments dans un matériau d'emballage approprié pour la stérilisation. Le
matériau et le systéme d'emballage sont conformes a la norme EN ISO 1167.

6.10 Stérilisation :
Stérilisation des instruments par 'application d'un processus de stérilisation fractionnée
a la vapeur sous vide (selon EN 285/EN 13060/EN ISO17665) en tenant compte des exi-
gences des pays respectifs. Exigences minimales : 3 min a 134°C (dans I'UE : 5 min a
134°C) Température maximale de stérilisation : 137°C.
Remarque : La stérilisation flash n'est pas autorisée pour les instruments a lumiére !
6.11 Stockage :
Stockage des instruments stérilisés dans un environnement sec, propre et sans poussiére, a
des températures modestes, conformément a 1'étiquette et au mode d'emploi.

7 Stockage, entretien et transport

7.1 Stockage
7.1.1 Cet équipement doit étre stocké dans une piéce ou 'humidité relative est comprise
entre 10 % et 93 %, ou la pression atmosphérique est comprise entre 70kPa et 106kPa et
ou la température est comprise entre -20°C et +55°C.
7.1.2 Eviter le stockage dans des conditions trop chaudes. Les températures élevées ré-
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duisent la durée de vie des composants ¢lectroniques, endommagent la batterie, déforment
ou font fondre certains plastiques.
7.1.3 Eviter le stockage dans des conditions trop froides. Sinon, lorsque la température de
I'équipement augmente jusqu'a un niveau normal, il y aura de la rosée qui risque d'endom-
mager le circuit imprimé.

7.2 Maintenance
7.2.1 Cet appareil ne comprend pas d'accessoires pour la réparation, celle-ci doit étre ef-
fectuée par une personne autorisée ou un centre de service aprés-vente autorisé.
7.2.2 Conserver l'équipement dans un endroit sec.
7.2.3 Ne pas jeter, battre ou choquer I'appareil.
7.2.4 Ne pas badigeonner le matériel avec des pigments.
7.2.5 Remplacez la batterie si elle semble s'épuiser plus tot que prévu. Veuillez utiliser la
pile au lithium d'origine. La procédure de remplacement de la batterie est la suivante.
a) Mettez l'appareil hors tension.
b) Retirer le couvercle de la batterie.
¢) Retirer I'ancienne batterie et débrancher le connecteur.
d) Connectez la nouvelle pile et placez-la dans son compartiment.
e) Remettre le couvercle de la batterie en place.
Il est recommandé de contacter les distributeurs locaux ou le fabricant pour remplacer la
batterie.

7.3 Transport
7.3.1 11 convient d'éviter les chocs et les secousses excessifs pendant le transport. Posez-la
avec précaution et Iégéreté et ne la renversez pas.
7.3.2 Ne le mettez pas avec des produits dangereux pendant le transport.
7.3.3 Eviter la solarisation et le mouillage par la pluie et la neige pendant le transport.

8 Protection de l'environnement

Veuillez vous en débarrasser conformément a la législation locale.
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9 Apres le service

Ces produits sont congus pour étre utilisés dans un cabinet dentaire et cette garantie ne
s'applique pas a d'autres utilisations. Les produits sont garantis pendant 1 an contre les dé-
fauts de fabrication et de main d'ceuvre.

Edge Endo réparera ou remplacera les produits a sa seule discrétion. Cette garantie se li-
mite au remplacement ou a la réparation des produits ou de leurs piéces et ne s'étend pas
a d'autres réclamations, y compris, mais sans s'y limiter, le manque a gagner, le cott de
I'enlévement ou du remplacement, les dommages accessoires ou indirects ou d'autres ré-
clamations similaires résultant de l'utilisation de ce produit. Les dommages aux produits
résultant d'un cas de force majeure, d'une installation défectueuse, d'une mauvaise utili-
sation, d'une altération, d'un accident, d'un abus, d'une négligence, de modifications, de
réparations non autorisées ou de problémes non liés aux matériaux et a la main-d'ceuvre ne
sont pas couverts par la présente garantie.

10 Instruction sur les symboles

. Conformité des appareils a la directive
|:| Classe II équipement WEEE
[ ' “ l Date de fabrication Fabricant
[ . .
R Type B partic appli- Récupération
quée

IPX0O Matériel ordinaire Garder au sec

ﬂ Utilisé a l'intérieur
uniquement

(D Mise sous tension /
hors tension

Manipuler avec précaution

Numéro de série

g ra ) SIS



R Touche Mode Limitation de la température

“*  Limitation de 1'humi- #s55°C . L.
m dité e /l/ Pression atmosphérique pour le stockage
v Clé de réglage @ Suivre le mode d'emploi

Numéro de référence c €0191 Produit marqué CE

. PSR Représentant autorisé dans la COMMU-
Dispositif médical P U

NAUTE EUROPEENNE

edgeendo.com
ol Attention : La loi fédérale limite la vente de ce dispositif & un professionnel
Only de la santé dentaire agréé ou sur son ordre.

Représentant autorisé en Suisse

11 Déclaration
Tous les droits de modification du produit sont réservés au fabricant sans autre avis. Les
photos ne sont la qu'a titre de référence.

12 CEM - Déclaration de conformité

L'appareil a été testé et homologué conformément a la norme EN 60601-1-2 pour la com-
patibilité électromagnétique. Cela ne garantit en aucun cas que cet appareil ne sera pas
affecté par des interférences électromagnétiques. Evitez d'utiliser I'appareil dans un envi-
ronnement hautement électromagnétique.

| Guide et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques |
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Le modele est destiné a étre utilisé dans 1'environnement électromagnétique spécifi¢ ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur du mode¢le doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émissions Conformité | Environnement électromagnétique - orientations
Le modéle utilise 1'énergie RF uniquement pour ses
fonctions internes. Par conséquent, ses émissions de
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1  |radiofréquences sont trés faibles et ne sont pas suscep-
tibles de provoquer des interférences avec les équipe-
ments électroniques situés a proximité.
Emissions RF CISPR11 Classe B
Emissions harmoniques Classe A Le modele convient aux établissements domestiques et
1IEC 61000-3-2 aux établissements directement connectés a un réseau
Fluctuations de tension/émis- d'alimentation €lectrique basse tension qui alimente les
sions de scintillement IEC | Conforme [bitiments a usage domestique.
61000-3-3

Guide et déclaration - immunité électromagnétique

Le modele est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur du modeéle doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau d'essai IEC
60601

Niveau de conformité

Environnement électromagné-
tique - orientations

Décharge ¢lectros-

+6 kV contact

+6 kV contact

Les sols doivent étre en bois, en
béton ou en céramique. Si les

tatique (ESD) IEC . . sols sont recouverts d'un matériau
+ +
61000-4-2 8 kVair 8 kV air synthétique, 'humidité relative doit
étre d'au moins 30 %.
. +2kV pour les lignes |£2kV pour les lignes
?O?lp ure rap ld? de d'alimentation élec- |d'alimentation élec- |La qualité de I'alimentation secteur
'alimentation élec- | . . A , .
trique TEC 61000- trique trique doit étre celle d'un environnement
44 +1 kV pour les +1kV pour le cable commercial ou hospitalier typique.
lignes d'entrée/sortie |d'interconnexion
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Surtension IEC

+1 kV ligne a ligne

+2kV pour les lignes
d'alimentation élec-
trique

La qualité de l'alimentation secteur
doit étre celle d'un environnement

_4- + 1 3
61000-4-5 2kVligne a la terre +1kV pour le cable commercial ou hospitalier typique.
d'interconnexion
<5%U
<5%U T .
(baisose Tde >95% de (>93% de baisse en
Uy) Up)
pour 0,5 cycle zgli; ()[,JS cycle La qualité de 'alimentation secteur
Creux de tension,|40 % U, o doit étre celle d'un environnement
R . (baisse de 60% de . 1 .
coupures breves et|(baisse de 60 % de U, commercial ou hospitalier typique.
S \ T S \ .
vgrlatlons de‘ ten-|1'Uy) pendant 5 cycles Si lutll.lsateuf du mgdele a besoin
sion sur les lignes|pendant 5 cycles 70 % U de continuer a fonctionner pendant
d'entrée de I'alimen-|70% U, (baiosseT de 30 % de les coupures de courant, il est re-
0

tation électrique
IEC 61000-4-11

(baisse de 30 % de
1'Uy)

pendant 25 cycles
<5% U;<5% Uy
(>95 % dip in Uy)
pendant 5 secondes

I'Un)

pendant 25 cycles
<5% U;<5% U;
(>95% de baisse en
Uy

pendant 5 secondes

commandé¢ d'alimenter le modele
a partir d'une alimentation ininter-
rompue ou d'une batterie.

Champ magnétique
a fréquence indus-
trielle (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Les champs magnétiques de
fréquence supérieure doivent étre
a des niveaux caractéristiques
d'un emplacement typique dans
un environnement commercial ou
hospitalier typique.

NOTE Uj; est la tension du réseau alternatif avant 'application du niveau d'essai.

Orientations et déclarations - Immunité électromagnétique
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Le modele est destiné a étre utilisé dans 1'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur du mode¢le doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'im- | Niveau d'essai | Conformité Environnement électromagnétique - orientations
munité IEC 60601 niveau

Les équipements de communication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre utilisés plus prés d'une
partie quelconque du modéle, y compris les cables,
que la distance de séparation recommandée calculée a
partir de 1'équation applicable a la fréquence de 1'émet-
teur.
Distance de séparation recommandée

RF par 3V

conduction f S\Z)rkmlflz 480 d=1,2xP"? 80 MHz 4 800 MHz

IEC 61000- | /0 3V d=2,3xP"* 800 MHz & 2,5 GHz

4-6 ou P est la puissance de sortic maximale de I'émetteur

RF rayonnée 3 V/m \ 3 V/m en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur et d est la

80 MHz a 2,5 . . . i \
IEC 61000- GHz distance de séparation recommandée en métres (m).
4-3 Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, dé-

terminées par une étude électromagnétique du site,”
doivent étre inférieures au niveau de conformité dans
chaque gamme de fréquences.

Des interférences peuvent se produire a proximité des
équipements marqués du symbole suivant :

("))

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, c'est la gamme de fréquences la plus élevée qui s'applique.
NOTE 2 Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation élec-
tromagnétique est affectée par 1'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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. Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les télé-
phones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radioamateurs, les émissions de
radio AM et FM et les émissions de télévision ne peuvent pas €tre prédites théoriquement avec pré-
cision. Pour évaluer l'environnement ¢lectromagnétique di aux émetteurs RF fixes, il convient d'en-
visager une étude électromagnétique du site. Si l'intensité du champ mesurée a I'endroit ou le modele
est utilis¢ dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le modele doit étre observé pour
vérifier son fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures sup-
plémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du mode¢le.

» Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre infé-
rieures a 3V/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables
et mobiles et le modéle

Le modele est destiné a étre utilisé dans un environnement ¢lectromagnétique dans lequel les pertur-
bations RF rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur du modele peut contribuer a prévenir
les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le modele recommandé ci-dessous, en fonc-
tion de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur m
maximale nominale de 150kHz a 8SOMHz 80MHz a 800MHz 800 MHz a 2,5 GHz
1'émetteur W d=1,2xp'? d=1,2xp'"? d=2,3xP"

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
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Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas mentionnée ci-dessus, la distance
de séparation recommandée en metres (m) peut étre estimée a 'aide de I'équation applicable a la
fréquence de 1'émetteur, ou Pis est la puissance de sortie maximale de 1'émetteur en watts (W) selon
le fabricant de I'émetteur.

NOTE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure
s'applique.

NOTE 2 Ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation élec-
tromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessus, le localisateur Apex sera sQr
et pourra fournir les propriétés de base telles que celles de l'article 1.6.1-1.6.3 ;

1. Mesure de la pulpite, de la nécrose pulpaire, de la parodontite périapicale et de la lon-
gueur des dents.

2. Mesure de la longueur de la dent avant la restauration de la couronne postérieure.

3. Mesure de la longueur de la dent de transplantation et de retransplantation.

Précautions d'emploi :

1. Précautions d'emploi : L'utilisateur doit tenir compte de la compatibilité électromagné-
tique. L'installation et la mise en service du modele doivent étre conformes aux informa-
tions relatives a la compatibilité électromagnétique figurant dans les documents d'accom-
pagnement.

2. Précautions : Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent af-
fecter les équipements électriques médicaux.

3. L'utilisation n'est pas spécifiée pour le localisateur Apex le modéle de l'adaptateur, le fil
de mesure, la pince a limes peuvent augmenter la quantité de rayonnement ou réduire la
capacité d'interférence du systéme de localisateur Apex. Une liste de tous les cables et des
longueurs maximales des cables est présentée ci-dessous, les transducteurs et autres acces-
soires avec le fabricant revendique la conformité avec les exigences d'émission et d'immu-
nité. Veuillez utiliser les accessoires d'origine.

| Numéro de séric | Nom des accessoires | Longueur du cable |  Sile blindage |
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1 adaptateur 1 Non
2 fil de mesure 1,7 Non
3 clip de fichier 0,2 Non

4. Précautions : L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux
spécifiés, a l'exception des transducteurs et des cables vendus par le fabricant comme
picces de rechange pour les composants internes, peut entrainer une augmentation des

émissions ou une diminution de I'immunité du modéle.

5. Le modéle ne doit pas étre utilisé a coté ou empilé avec d'autres équipements et si une
utilisation adjacente ou empilée est nécessaire, le modele doit étre observé pour vérifier le
fonctionnement normal dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.

6. l'adaptateur, la batterie, le fil de mesure, la pince de classement du localisateur Apex
peuvent affecter la quantité de rayonnement. les accessoires d'origine sont conformes aux

exigences de la norme IEC 60601-1-2. Veuillez utiliser les accessoires d'origine.
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1 Uvod

1.1 Opis uredaja
Apex Locator je pomocna oprema endodontickog lijecenja, mjerenjem duljine apikalnih
zuba, pomaze stomatoloskim dokazima da zavr$u endodontickog lijecenja.
Karakteristike uredaja:
A) Opremljen s jasnim svijetlom LCD, jasno sliko i razli¢ite boje ukazuju na putanje dato-
teke jasno.
b) Na temelju napredne tehnologije mjerenja impedanse mreze viSestrekvencijske mreze i
automatsko kalibraciju osigurava tocnost
c¢) Sjep datoteke, kuka za usne, sonda za dodir i pulpe tester sonda mogu se autoklavirati
pod visokim temperaturama i visokim tlakom. U¢inkovito izbjegavanje krizne infekcije.
d) Baterija je punjena, nepotrebna za zamjenu baterija ponovno.

1.2 Model i dimenzije
1.2.1 Dimenzije: 101mm (duljina) x 101mm (Sirina) x 175,5 mm (visina)
1.2.2 Tezina: 685g
1.2.3 Model: EDGEAPEX

1.3 Komponente

1.3.1 Slika glavne jedinice. (slika 1.)
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1.4 Struktura
Sastoji se od glavne jedinice, mjerne zice, kuke za usne, isjecak datoteka, sonde za dodir,
adaptera, sonde za tester pulpe, itd.
1.5 Predsjedljena uporaba
Ova oprema primjenjuje se na mjerenja u nastavku:
1.5.1 Koristi se za utvrdivanje radne duljine razli¢itih vrsta zubnih korijenskih kanala tije-
kom lijecenja korijenskim kanalima.
1.5.2 Koristi se za testiranje vitalnosti pulpe.
1.5.3 Uredaj moraju upravljati u bolnici i klinici kvalificirani stomatoloski.
1. 6 Kontraindikacija
Ne savjetujemo koriStenje modela na pacijente opremljenih pacemakerima (ili drugim
elektricnim opremom) ili na one pacijente kojima se savjetuje da ne koriste elektri¢nu
opremu (poput elektricnog rezalja, elektricnog ventilatorja) iz sigurnosnih razloga.
1.7 Razlasifikacija uredaja
1.7.1 Vrsta zastite od elektricnog udara: Oprema klase 11
1.7.2 Stopnja zastite od elektri¢nog udara: Primjeni dio tipa B
1.7.3 Stupina zastite od udara na vodi: Obi¢na oprema (IPXO0)
1.7.4 Uredaj koji nije prikladan za uporabu u prisutnosti zapaljive anestetske mjesavine s
zrakom ili kisikom ili dusikom oksidom.
1.7.5 Nacin rada: Kontinuirana operacija
1.7.6 Primijenjen dio: Sonda za dodir, Kuka za usne, Clip za datoteke, Pulp za testiranje
sonda
1.8 Glavne tehnicke specifikacije
1.8.1 Baterija: 3,7V/2000mAh (Model: 18500)
1.8.2 Adapter (Model: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Ulaz: ~ 100V — 240V 50Hz/60Hz 0,4a max
Izlaz: DC5V/1A
1.8.3 Snaga potrosnje: < 0,5W



1.8.4 Ekran: 3,8" LCD

1.8.5 Upozorenje za zujace: Zujer ¢e upozoriti kada je Endo datoteka blizu vrhu.
1.8.6 Softver izdanje verzija: V1

1.8.7 Ustanje rada

A) Temperatura okolisa: +5°C ~ +40°C

b) Relativna vlaznost: 30% ~75%.

¢) Atmosferski tlak: 70kPa ~ 106kPa

2 Obavijest o instalaciji i koriStenju uredaja
2.1 Molimo vas da pazljivo procitajte uputu prije rada.
2.2 Kada oznacivacka traka dosegne polozaj brojnika 0.0, a na ekranu postoji "vrh", Endo
datoteka je dosegla anatomski vrhunski foramen. Kako bi se osigurala sigurnost, duljina
rada se klini¢ki dobiva oduzimanjem 0,5-1 mm od duljine izmjerene lokatorom vrha.
2.3 Vjere 0,5 i 1,0 na brojku zaslona ne ukazuju na udaljenost od vrha 0,5 mm ili 1,0 mm.
To samo podsjeca operatora da se datoteka blize ili dalje od apical foramen.
2.4 Ako graf ekranskog traka iznenada izvrsi veliki pokret ili trenutno prikazuje'prevr' u
gornjem dijelu kanala, nastavite malo prema vrhu kako se signal vrati normalno.
2.5 Kako bi se sprijecilo prosirenje ili interferencije izmedu korijenskog kanala i rezulti-
ralo neoCitnim mjerenjem, prije svakog upotrebe pristupnu Supljinu susite pamukom pele-
tom ili puStackom zraka.
2.6 Koristite veli¢inu datoteke prilagodenu promjeru korijenskog kanala. Odabrana dato-
teka je premala za veliki korijenski kanal moze uzrokovati digitalni zaslon nije stabilan
tijekom postupka.
2.7 Kako bi potvrdili isjeCak datoteke i mjerna zica dobar kontakt, ispitajte prije svakog
upotrebe (vidjeti 3.1.2).
2.8 Sjep datoteke, kuka za usne i dodir sonda, pulp tester sonda ponovno su koristljivi.
Prije svakog rada proverite se da su autoklavirani pod visokim tlakom i visokim tempera-
turama. Endo datoteke ne smiju se koristiti vise od 3 puta.
2.9 Baterije se moraju izvaditi za pohranu kada se uredaj ne koristi dugo.
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2.10 Molimo napunite bateriju kada bljesne indikator niske baterije.

2.11 Molimo vas da koristite originalne komponente, a komponente koje proizvode druge
kompanije mogu uzrokovati neprecizno mjerenje ili neizmjerljive.

2.12 Tijekom mjerenja izbjegavajte veza izmedu vanjske i unutrasnje tekué¢ine endodon-
ticke kako bi se izbjegla razliku mjerenja.

2.13 Drzite Endo datoteku i datoteku daleko od bilo kojeg drugog metala ili instrumenata.
2.14 Kako bi se osiguralo da kratki spoj ne naruSavaju mjerenja, budite posebno oprezni
kod bolesnika opremljenih metalnim krunama ili mostovima. Potvrdite vlaznost Endo
kako biste osigurali pouzdanost mjerenja. Ako je potvrdeno da Endo datoteka jos nije
dosegla vrh, podaci prikazani na vrhu lokatoru su preniski, molimo provjerite je li Endo
presuho i potvrdite ga s X-ray.

2.15 Ovaj uredaj ima elektromagnetske interferencije, pacijentima ili lije¢nika koji s pro-
izvodom srca zabranjuje koristenje ovog uredaja, a uredaj je osjetljiv na drugi uredaj koji
proizvodi elektromagnetske interferencije. Zuboljci trebaju biti oprezni u vezi s operaci-
jom u takvom okruzenju.

2.16 Jamstvo vrijedi za normalne uvjete koristenja.

2.17 Svaka izmjena ucinit ¢e jamstvo nevazeno i moze uzrokovati $tetu pacijeniku.

2.18 Za ovaj stroj se mogu koristiti samo originalni adapter i litij baterija.

2.19 Ne pozicionirati opremu kako bi se radio uredaj za odbijanje.

2.20 Nastavak mora biti spojen na odgovarajuci izvor napajanja u uputama.

2.21 Greska pri zamjenu litijskih baterija moze dovesti do neprihvatljivih rizika, stoga
koristite originalnu litijsku bateriju i zamijenite litijsku bateriju prema to¢nim koracima u
uputama.

2.22 Molimo da uklonite baterije ako ME oprema ne moze biti koristeno neko vrijeme.
2.23 Ne stavite strana tijela poput metala u zalbu podnozja.



3 Instalacija uredaja

3.1 Nacin lokatorja vrha
3.1.1 Priprema
Umetite ¢epak mjerne zice u desnu stranu ¢epaca jedinice.
Pozornost:
A) Molimo vas da budete oprezni da koristite uredaj, drzite ga stabilan i izbjegavajte uda-
renje. Neoprezna primjena dovesti do oSte¢enja ili kvarenja stroja.
b) Mjerenje se ne moze nastaviti bez potpunog umetanja cepa.
c¢) Budite sigurni da ne udarite cepak. Drzite uredaj daleko.
Umetite isjecak datoteke i kuku za usne u dva podloznica mjerne zice. Kada se lokator
vrha koristi sam, nema razlike izmedu sivog i bijelog kraja mjerne zice [slika 3]. No, ako
je vrh lokator spojen na Endo motor, spojite bijeli kraj s kuku za usne i sivi kraj je suspen-
diran.

X Vv

(a) (b)
Slika 3 Slika 4




Pozornost:

Pri umetanju ili izvlacenju mjerne zice i isjecak datoteke ne povlacite zicu. [slika 4(a)]
Isto¢na operacija prikazana kao na slici 4(b).

3.1.2 Provjerite spojivanje zice (ispitivanje prije svakog upotrebe)

A) Pritisnite prekida¢ napajanja. Provjerite se da je scena mjerenja duzine korijenskog ka-
nala prikazan na LCD ekranu.

Uredaj ¢e automatski iskljuciti nakon 5 minuta bez rada.

b) Provjerite li je cepak mjerne zice ispravno umetnuti u cepnicu.

Slika 5 Slika 6

c) Provjerite li su isjecak datoteka i kuka za usne dobro povezani na mjernu zicu.

d) Usna kuka dodirnu savijenu zicu datoteke [kako je prikazano na slici 5] Provjerite se da
ikona priklju¢ka na LCD zaslonu pokazuje stalno [kako je prikazano na slici 6], inace, to
znaci da je isjeCak datoteke ili zica za mjerenje oStecen, treba zamijeniti.

3.1.3 Odrediti radnu duljinu

A) Kada oznacivacka traka dosegne polozaj brojaca 0.0 [slika 7(a)], [slika 7(b)] 1 postoji
"vrh" na ekranu, Endo datoteka je dosegla anatomski apikalni foramen. Na temelju izmje-
rene duljine oduzmite 0,5-1,0 mm kako bi dobili radnu duljinu.

b) Kada oznacava traka dosegne crveno podrucje "nad" [slika 7(c)], ona ukazuje da je
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Endo datoteka premasila apical foramen.

(a) (b) (©)
Slika 7

* Radna duljina ¢e se nesto razlikovati ovisno o svaki pojedinacni zuba. Ovu razliku mora
procjeniti stomatolog jer radi na zubu.
* Provjerite se da uzmete rendgenski zraz kako biste provjerili rezultate.
3.1.4 Postavka apikalnog zaustavka
Postavite vrhunsku zaustavku izmedu 0,0 i 0,5 pritiskom srednjeg gumba, a postaviti para-
metar ¢e biti automatski spremljen. Kada datoteka dosegne apical stop, uredaj ¢e kontinui-
rano pip.



Apical stop
Set range

Slika 8
3.1.5 Ispitivanje uredaja proverom (test svaka dva tjedna)
Korisnici mogu koristiti tester kako bi provijerili radi li uredaj ispravno, specifican rad je
sljedeci:
A) Vlacite mjernu zicu i iskljucite uredaj.

Slika 9

b) Umetite tester.



¢) Nakon pogona, ako oznacava traka ukazuje unutar + 1 baraka udaljen od brojaca 0.0
uredaj normalno funkcionira [slika 9]. Ako je oznacivacka traka izvan opsega, uredaj ne
moze tocno mjeriti. U ovoj prilikom obratite ovlastenog distributera ili proizvodaca za po-
moc.
3.1.6 Spojite se na kompatibilni ENDO motor. (neobvezno)

Ukljucite jedan kraj USB linije u USB utjecaj na desnoj strani uredaja i spojite drugi kraj
kompatibilnim Endo motorom kako je prikazano na slici 10(a). Nema razlike izmedu tih
dva kraja. Kao §to je prikazano na slici 10(b), kada je ikona protukuta osvijetljena, vrha
lokator i Endo motor mogu normalno komunicirati, tako da funkcija 2-u-1 moze se realizi-
rati u Endo motoru.

l

Plug in the . )
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

(@)
Slika 10

(b)

[Upozorenja] :
(DMolimo vas da pazljivo koristite lokator vrha i ne bacite ga niti udarite. Neoprezna upo-
treba moze dovesti do rizika od oStecenja stroja ili kvarova.
(2Ako USB 7zica nije potpuno priklju¢ena u USB uzetnicu, lokator Apex ne moze komu-
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nicirati s ENDO motorem.
(3Nakon $to je priklju¢ivanje USB Zice u USB uzetnicu, molimo vas da nista ne ispadajte
na nju, i ne udarite USB uzetnicu.

3.2 Nacin ispitivanja pulpe
Ovaj nacin je metoda odredivanja stanje pulpe promatranjem tolerancije zubima na pulsne
signale razlicitih intenziteta. Intenzitet pulsnog signala pulpe automatski se povecava s ni-
ske na visoke, s vrijednostima u rasponu od 0 do 80.
3.2.1 Kako koristiti funkciju ispitivanja pulpe:
1. Svrha testova treba objasniti bolesniku kako bi se eliminirali nepotrebnu nervozu i
osvojila suradnju pacijenta. Bolesnika takoder treba uputiti da odmah podize ruku kada
postoji osjecaj trnaca.
2. Umetite mjernu zicu u odgovarajucée sucelje stroja, a umetnite sondu za testiranje pulpe
i kuku za usne u bilo koje dva uznice za mjernu Zicu odnosno.
3. Ukljucite i dugo pritisnite gumb Mode za vise od 2 s kako biste se prebacili na test pul-
pe (PT mode), kako je prikazano na slici 11.
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Slika 11
4. Odaberite razinu volumena i pulsa pritiskom gumba Mode, a zatim podeSite volumena i
brzinu pulsa pritiskom gumba za podesavanje.
5. Izolirajte zuba pod ispitivanjem od vlage i puhaj kako bi se osuSila povrsinu zuba. Ako
postoji rac¢un na vratu zuba, mora se ocistiti.
6. Kuku za usne stavite na kutak usta pacijenta i nanesite sloj provodnog sredstva (npr. pa-
sta za zube) na sondu za testiranje pulpe. Postavite sondu na sredini 1/3 labijala (bukalna)
povrsine ili 1/3 zuba vrata.
7. Kada su sonda i kukica u dobrom kontaktu, ¢itanje ¢e automatski polako poveéati od
"0". Uklonite sondu kada bolesnik reagira i zabiljezite vrijednost koja uzrokuje reakciju.
Opcenito, test se moze ponoviti dva puta i treba uzeti prosjecnu vrijednost. Ako postoji
velika razlika izmedu dvije vrijednosti, treéi test treba provesti, a zatim se prosjek dvije
sli¢ne vrijednosti.
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8. Ako se kontakt s zubom koji se ispituje i ponovno postavi kontakt unutar 1 s, vrijednost
pulsa nece biti o¢iSéena i test se moze nastaviti bez ponovnog postavljanja.

9. Prije testiranja utjecajenog zuba, normalni kontrolu zuba treba testirati kako bi se dobila
relativno normalna vrijednost odgovora kao kontrola. Kontrolni zubi je preferiran od kon-
traalateralnog normalnog zuba istoimenog, a nakon toga slijedi odgovarajuci zubi celjusti
istoimenog i na kraju zdrav susjedni zubi u istom kvadrantu kao i utjecajeni zubi.
Napomena: Prije nego $to je dijagnosticka vrijednost dobiva testiraju¢i mase, mora se us-
porediti s normalnim kontrolnim zubom. Bududi da intenzitet odgovora na pulsni signal
varira od pacijenta do pacijenta, u praksi ¢e biti lazno pozitivna ili lazno negativna ucinko-
vitost, stoga se pulp test ne moze koristiti kao jedina osnova za dijagnozu.

3.2.2 Mogu¢i uzroci lazno pozitivnih rezultata testiranja pulpe

1. Sonda dotakne veliki podru¢je obnove metala ili desni, uzrokujuéi struju da protjece u
parodontalno tkivo.

2. Nedovoljna izolacija vlage ili susenje testiranog zuba uzrokuje curenje struje u parodon-
talno tkivo. Parodontalni i pulpalni odgovori znacajno su razlikovani. Prije testiranja pulpe
osjecaj zuba koji se testira moze usporediti s izravnom stimulacijom parodontalnog tkiva.
3. Tekuéina nekroti¢na pulpa ima potencijal provode struju u periapicalno tkivo i bolesnik
moze imati blagu reakciju kada se struja prilagodava na maksimalnu skalu.

4. Ono §to pacijent osjeca je stimulacija susjednih zuba.

5. Pacijent je toliko stresan i zabrinut da oznacava odgovor kada sonda prvi put dotakne
povrsinu zuba ili kada se pitaju o osje¢ajima.

3.2.3 Mogu¢i uzroci lazno negativnih rezultata testiranja pulpe

1. Pacijent je prethodno primio analgetika, narkotika, ili alkoholika, itd. koji sprjecavaju
zubi da pravilno perceptivan elektricnu stimulaciju.

2. Sonda za ispitivanje pulpe ne uspjeha u€inkovito kontaktirati povrSinu zuba, §to sprje-
¢ava prijenos pulsnog signala u pulpu.

3. Pulpa novo izbusene zubi s nezrelim vr$njakom obi¢no ne reagira na elektri¢nu stimula-
ciju.

13



4. Pulpa prekalcifikiranih zuba u korijenom kanalu obi¢no ne odgovara na elektricnu sti-
mulaciju i Cesto je u pogodenim zubima nekih starijih.
5. Nedavno traumatizirani pogodeni zubi ne mogu reagirati na elektri¢nu stimulaciju.
6. Druga stanja koja uzrokuju degeneraciju zubnog Zivca.
Upozorenje: Test pulpe moze utjecati na rad pacemakera i stoga je kontraindiciran u bole-
snika s pacemakerima u srcu. Za detalje pogledajte relevantne kontraindikacije u dijelu 1.7.
4 Funkcija i rad proizvoda
4.1 Zahtjevi za uporabu
Lokator vrha treba biti precizan, ponovljiv i jednostavan za rad. Osim pravilnog nacina
rada potrebni su sljede¢i zahtjevi.
4.1.1 Rad treba biti u skladu s priru¢nikom.
4.1.2 Zuboljci trebaju imati znanje polozaja zuba i prosjene duljine te vjestine za uprav-
ljanje uredajem.
4.1.3 Potpuno izlozena pristupna Supljina za prikazivanje pulpne kabine.
4.1.4 Rendgenska fotografija za prikazivanje cijelog duzina i korijenskog kanala zuba.
4.1.5 Endo datoteka ne bi smio biti prevelika niti premali da bi se izbjeglo rezanje kroz
vrhunski foramen.
4.1.6 Oznacite anatomizirani simbol na bolesnom zubu i zapamtite ga na povijesti slucaja.
Ovaj simbol treba oznaciti na zdravstvenom mostu ili na integriranom zubu napunjenom.
Polozaj oznaka treba biti na rezicnom rubu prednjog zuba ili na Supci molara. Za one most
koji je ocito slomljen, taj simbol treba biti na povrsini zuba koji podrzava dentina umjesto
na suspenziranoj majli.
4.1.7 Akutna upala koja okruzuje vrh je nestala i zarazeni materijal je o¢iS¢en. Takoder je
potrebno rijesiti pulpe i nekroze tkiva.
4.1.8 Sljedeti slucajevi nisu prikladni za normalno mjerenje:
A) Velicina korijena sli¢na veli¢ini apical foramen.
U tom slucaju, rezultat mjerenja duljine korijenskog kanala bit ¢e kraci od njegove stvarne
zbog hipoplazije korijena [slika 12].
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b) krvarenje ili krvi iz apikalnog foramen.

U tom slucaju, krv ¢e preploviti iz korijenskog kanala i doseéi gingival da krv i gingival
¢e biti na provodnom stanju §to ¢e uzrokovati netocan rezultat tijekom mjerenja. Mjerenje
se moze nastaviti kada se krvarenje prekinuti [slika 13].

¢) Zuba je slomljena.

Tkivo gingival moze dosegnuti Supljinu Endo rupe na slomljenoj tocki §to ¢e uzrokovati
nepreciznost zbog elektroni¢ke provodenja. Mjerenje se moze nastaviti kada se kruna fik-
sira gips ili drugim izolatorima [slika 14]

[ Composite resin
y

Slika 12 Slika 13. Slika 14

d) Postoji pukotina na korijenu zuba.

U tom slucaju, pucina moze uzrokovati elektricno curenje $to ¢e utjecati na to¢nost mjere-
nja [slika 15].

e) ponovno lijecenje na endo koji je bio punjen gutta-percha.

Preostali materijal ocistite u korijenskom kanalu i ispunite ga malo fizioloskog soli prije
mjerenja [slika 16].

f) Postoji metalna kruna koja je povezana sa gingivom.

To ¢e uzrokovati nepreciznost kada Endo datoteka dotakne metalnu krunu [slika 17].
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Metalna kruna

Kondenzacija

v

Slika 15 Slika 16 Slika 17

Ponekad, rezultati lokatora vrha i rentgenskih zraka ne susrecu jedni druge, §to nije ni
BDjer stroj nije normalan, niti slika je nepravilna. Stvarni polozaj apikalnog foramen ra-
zlikuje se od anatomskog, vrlo je ¢esto da apikalni foramen blago na stranu korijenskog
kanala krune. U ovom slucaju, prema kutu snimanja kao Sto je slika prikazuje, to ¢e iza-
zvati iluziju da prednji vrh korijenskog kanala nije dosegao vrh kanala. [Slika 18]
(Zbog kuta rentgenskih zraka, ponekad ne moze ispravno slikati apikalni foramen, pa ne
moze pokazati tocan polozaj apikalnog foramen.)

4.2 Upute
4.2.1 Umetite ¢epak mjerne Zice u Cepak na strani glavne jedinice. Ukljucite ga. Baterija je
lijevo od ekrana.
4.2.2 Oprema je u normalnom stanju. Oprema se zatvori nakon 5 minuta bez upotrebe.
4.2.3 Volumen je podesavan. Molimo pritisnite dno glumena za postavku.
4.2.4 Oklijeni kuku za usne na usnu i provjerite da kontaktirate usnu sluznicu kao referen-
tnu elektrodu [slika 19].
4.2.5 Cijepite datoteku s datoteke isjeckom, priblizite vrhu, a onda ¢e biti kontinuirani
alarm kada je udaljenost manja od 2mm [slika 20].
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file clip

lip hook ) /%) push

1. Push with thumb as the direction
arrow shows.

The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.

canal crown

Slika 18 Slika 19 Slika 20

Pozornost:

A) Kada zadrzite korijenski kanal s datotekom kanala, molimo vas da drzite gornji dio
metalnog dijela (blizu korijenskog kanala na rucku igle). Ako drzite donji dio (oStrice ili
pokretni dio), nosi ¢e isjecak datoteke. [Slika 21]

b) Kada mjerite duzinu korijenskog kanala, molimo koristite datoteku kanala sa smolom
ruc¢kom.

Ako radite uredajem bez stomatoloske rukavice, to ¢e uzrokovati curenje i rezultat mjere-
nja ¢e biti netocni. Stoga koristite smolu igle i zapamtite da ne diraj metalni dio prstom.

¢) Molimo vas da ne koristite isjeCak datoteke, a rezultat mjerenja ¢e uciniti netoc¢nim.

d) Molimo pogledajte na [slika 22(a)] da biste drzali datoteku igle. Ako je [slika 22(b)],
ne moze ispravno mjeriti duljinu korijenskog kanala zbog nepravilne sile, a prednja strana
korijenskog kanala je lako nositi.

Canal file Resinous handle
of the Canal file
Metal part of the The file clip V4 X
Canal file
Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Slika 21 Slika 22
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4.2.6 Kada datoteka dosegne vrh, podesite gumeni dio postavljen na endo-datoteku na
referentnu tocku (rezicalni rub ili rub jama), zatim izvucite endo-datoteku, izmjeri duljinu
izmedu vrha datoteke i gumenog komada, a to je radna duljina zuba. Takoder se moze ko-
ristiti s sondom dodir umjesto datoteke, kada je neugodno myjeriti straznjih zubi [slika 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Slika 23
4.2.7 Molimo uklonite kuku za usne, isjecak datoteke ili sondu za dodir nakon iskljuciva-

nja.
4.2.8 Komponente koje dodirnu tijelo moraju biti autoklavirane pod visokim temperatura-
ma i visokim tlakom. Ljuska i mjerinaG Zice treba ocistiti 75% alkoholom.
Pozornost: Izbjegavajte svileni ekran prilikom ¢iséenja.

5 problema pucanje

Problemi Moguéi uzrok Rjesenja
1. Ako je baterija ispravno postav-
ljena?

2. Ako baterija bez napajanja?

1. Ponovno instalirajte bateriju.
2. Napunite baterije.

Nema napajanja i signal na
ekranu nakon upucivanja.

Potvrdite da je mjerna zica ¢vrsto prikljucena,
povezite kuku za usne s isjeckom datoteke
kako biste provjerili je li mjerna zica slomlje-
na.

1. Ako je mjerna zica ispravno
spojena?
2. Ako je mjerna zica slomljena?

Duzina korijenskog kanala ne
moze se mjeriti.

Ako je volumen postavljen na "ne-

s Prilagodite razinu zvuka.
moj"?

Nema zvuka alarma.
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Problemi

Moguéi uzrok

Rjesenja

LED indikator punjenja

Izadi.

1. Adapter nije dobro spojen.

2. Koristili su neispravni adapter s
prekomjernim izlazom.

3. Baterija nije dobro instalirana.
4. Baterija je oStecena.

1. Ponovno spojite adapter.

2. Promijenite nastavak, morate koristiti origi-
nalni nastavak.

3. Vrsnite bateriju i onda ponovno spojite
adapter.

4. Promijenite bateriju i ponovno spojite adap-
ter.

Prikaz nije stabilan prilikom
mjerenja: rezultat mjerenja je
prili¢no duzi ili kra¢i; Nume-

ricki prikaz nepravilno.

Ako je veza izmedu usne kuka i
usne sluznice u redu?

Provjerite se da je kuka za usne kontaktirala
usnu sluznicu u dobrom polozaju.

Postoji li krv/slova prepleva, lijepi-
la na krunu?

Krv, tekucina prelivanje iz korijenskog kanala,
lijepila na krunu ili zuba vrat, ¢e uzrokovati
kratki spoj zatim uzrokovati u normalni feno-
men. Ocistite krv i tekucinu.

Ako je korijenski kanal ispunjen
krvlju, teku¢ina?

Nakon sto se Endo igla dotakne povrsinu
korijenskog kanala koja je napunjena krvlom,
teku¢inom, odmah ¢e se prikazati "preko". U
tom slucaju gurnite iglu u vrhunski korijenski
kanal, onda ¢e prikaz biti normalan, mozete
ispravno mjeriti duljinu korijenskog kanala.

Ako postoji tekuc¢ina, otpadak na
povrsini zuba?

Ocistite povrsinu zuba.

Ako Endo igla kontaktirati desni?

LCD prikazat ¢e "preko" ako se igla Endo
kontaktirati desni.
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Problemi

Moguéi uzrok

Rjesenja

Prikaz nije stabilan prilikom
mjerenja: rezultat mjerenja je
prilicno duzi ili kra¢i; Nume-
ricki prikaz nepravilno.

Ako jos$ uvijek postoji pulpa u ko-
rijenskom kanalu?

Ako je u korijenskom kanalu ostalo puno pul-
pe, duzina korijenskog kanala ne moze isprav-
no mjeriti.

Ako igla dotaknula metalni po-
pravljeni materijal?

Nakon $to igla dotakne metalnog popravljenog
materijala, mjerenje struje od desni do gubitka
parodontalnog tkiva, zaslon ¢e se prikazati
"preko".

Ako susjedna povrsina ima karijes?

Mjerenje struje protok iz karija susjedne povr-
sine do desni, onda duzina korijenskog kanala
ne moze ispravno mjeriti.

Ima li kolateralna ili je korijen
zuba slomljen?

Nakon §to igla dosegne kolateralno ili slomlje-
ni dio korijena zuba, mjerenje struje ¢e se pre-
plaviti iz parodontalnog ligamenta, prikazuje
se "preko".

Je li to zato Sto pored gornje pulpe
komore, niska zuba kruna? Ili osta-
ju ostaci?

Koristite gumenu branu kako bi sprijecili pro-
tok struje u desni.

Prikaz nije stabilan prilikom
mjerenja: rezultat mjerenja je
prili¢no duzi ili kra¢i; Nume-
ri¢ki prikaz nepravilno.

Postoje li ciste apikalne?

Ako postoje ciste, duzina korijenskog kanala
ne moze se to¢no mjeriti.

Je li isje¢ datoteke ¢ist ili slomljen?

Ocistite datoteku isje¢ak alkoholom ili je za-
mijenite.

Je li mjerna zica slomljena ili sla-
bog kontakta?

Kontaktirajte obje kraj mjerne zice izravno,
prikazuje "-3".

Indikator mjerenja duljine
samo puno prikaz blizu uskog
dijela vrhnje.

Je 1i korijenski kanal okluzivan?

Display ¢e biti normalan nakon prodiranja
uskom dijelu apical.

Ako je korijenski kanal presuha?

Korijenski kanal mokri otopinom fizioloskog
fizioloskog ili otopinom natrijevog hipoklorita

Ako je Endo datoteka premala za
veliki korijenski kanal?

Zamijeni trenutnu Endo datoteku s ve¢om.

* Ako sve gore mjere ne funkcioniraju, molimo vas da nas kontaktirajte.
6 Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija
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Postupak cis¢enja, dezinfekcije i sterilizacije odnosi se samo na pribor datoteka, sonda za
dodir i kuku za usne.
Proceduri ponovne obrade imaju samo ogranicene implikacije na ovaj clip datoteke, dodir
sonde i kuku za usne. Ograni¢enje broja postupaka ponovne obrade stoga odreduje funk-
cijom/trosenje uredaja. Medutim, uz svaku obnovljenu pripremu za uporabu, toplinski i
kemijski napresi ¢e rezultirati starenje proizvoda. Navedeno maksimalno vrijeme sterili-
zacije za datoteke clip je 200 puta. Odredeno maksimalno vrijeme sterilizacije za dodirnu
sondu i kuku za usne je 1000 puta.
U slucaju ostecenja uredaj treba ponovno obradivati prije nego se poslati proizvodacu na
popravak.

6.1 Priprema u mjestu primjene:
Odvojite isjecak datoteke, dodirnu sondu i kuku za usne s mjerne zice. Odmah nakon upo-
rabe uklonite grubo zamljenje HE instrumenta hladnom vodom (< 40 °C). Nemojte kori-
stiti deterdzent za fiksaciju ili toplu vodu (> 40 °C) jer to moze uzrokovati fiksaciju ostata-
ka koji mogu utjecati na rezultat procesa ponovne obrade. Skladite instrumente u vlaznom
okruzenju.

6.2 Promet:
Sigurno skladiStenje i prijevoz na podrucje ponovne obrade kako bi se izbjeglo bilo kakvo
ostecenje i kontaminacija

6.3 Priprema za dekontaminaciju:
Uredaji se moraju ponovno obradivati u razgradnom stanju.

6. 4 Pred ciS¢enjem:
Napravite rucno precis¢enje dok instrumenti ne Ciste vizualno. Instrumente potopite u
otopinu za CiS¢enje i ispirajte lumene s vodenom pistoljem s hladnom vodom slavinom
najmanje 10 sekundi. Ocistite povrSine mekom Bristol ¢etkom.

6.5 Ciséenje:
U pogledu ¢is¢enja/dezinfekcije, ispiranja i susenja, odnosi se razlikovati izmedu ruc¢ne
i automatske metode ponovne obrade. Prednost se dati automatskim metodama ponovne
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obrade, posebno zbog bolje standardizacije potencijala i sigurnosti industrije.
Automatizacijsko ¢is¢enje:
Koristite dezinfektor za pranje prava koji zadovoljava zahtjeve serije ISO 15883. Stavite
instrument u stroj na ladicu. Spojite instrument s WD pomoc¢u odgovarajuceg adaptera i
pokrenuti program:
* 4 min prepranje hladnom vodom (< 40 °C);
* Praznjenje
* 5 min pranje blagim alkalnim ¢is¢ivacem na 55°C
* Praznjenje
* 3 min neutraliziranje toplom vodom (> 40 °C);
* Praznjenje
* 3 min neutraliziranje toplom vodom (> 40 °C);
* Praznjenje
* 5 min srednje ispiranje toplom vodom (> 40 °C)
* Praznjenje
Automatiziran procesi ¢iS¢enja validiran su koristenjem 0,5% neodisher MediClean for-
te. Napomena: Za EN ISO 17664 za te uredaje nisu potrebne manualne metode ponovne
obrade. Ako je potrebno koristiti nacin ru¢ne ponovne obrade, molimo ga potvrdite prije
uporabe.

6. 6 Dezinfekcija:
Automatska termalna dezinfekcija u prilagodbi/dezinfektoru pod uvjetom nacionalnih
zahtjeva u pogledu vrijednosti A0 (vidjeti EN 15883). Vodiran je ciklus dezinfekcije od 5
min dezinfekcije a 93 °C da bi uredaj postigao vrijednost A0 od 3000.

6.7 Automatizirano suSenje:
Susenje vanjskog instrumenata kroz ciklus susenja prada/dezinfektora. Ako je potrebno,
dodatno ru¢no susenje moze se provesti kroz ruc¢nik bez lint. Insufate Supljine instrumena-
ta pomocu sterilnog komprimiranog zraka.

6.8 Funkcionalno ispitivanje, odrZavanje:
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Vizualni inspekcija ¢istoce instrumenata i ponovno montaza. Funkcionalno ispitivanje pre-
ma uputama uporabe. Ako je potrebno, ponovno izvrsite proces ponovno dok instrumenti
ne vidljivo Cisti. Prije pakiranja i autoklaviranja, provjerite da je isjecak datoteke, sonda za
dodir i kuka za usne odrzane ACC. Na uputu proizvodaca.

6.9 Pakiranje:
Pakirajte instrumente u odgovaraju¢i materijal za pakiranje za sterilizaciju. Materijal i su-
stav za ambalazu navedeni su EN ISO 1167.

6.10 Sterilizacija:
Sterilizacija instrumenata primjenom frakcioniranog procesa sterilizacije prevakuuma pa-
rom (prema EN 285/EN 13060/EN ISO17665) pri razmatranju odgovarajucih zahtjeva za
zemlje. Minimalni zahtjevi: 3 min pri 134 °C (u EU: 5 min pri 134°C) Maksimalna tempe-
ratura sterilizacije: 137 °C.
Napomena: Flash sterilizacija nije dopusteno na lumenskim instrumentima
6.11 Cuvanje:
Straniste steriliziranih instrumenata u suhom, Cistom i bez praSine na skromnim tempera-
turama, pogledajte oznaku i upute za uporabu.

7 SkladiStenje, odrZavanje i prijevoz

7.1 Cuvanje
7.1.1 Ova oprema treba pohraniti u prostoriji gdje je relativna vlaznost od 10% do 93%,
atmosferski tlak od 70 kPa do 106 kPa, a temperatura od -20 °C do +55 °C.
7.1.2 Izbjegavajte Cuvanje u prevru¢em stanju. Visoka temperatura ¢e skratiti vijek elek-
tronickih komponenti, osteciti baterije, preoblikovati ili topiti neku plastiku.
7.1.3 Izbjegavajte cuvanje u prehladnom stanju. U protivnhom, kada temperatura opreme
povecéava na normalnu razinu, do¢i ¢e rosa koja ¢e moguce ostetiti PCB plocu.

7.2 Odrzavanje
7.2.1 Ovaj uredaj ne ukljucuje pribor za koristenje popravka, popravak treba provesti ovla-
Steno osobu ili ovlaSteno nakon servisa centra.
7.2.2 Opremu drzati u suhom stanju ¢uvanja.
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7.2.3 Opremu ne bacaju, ne udarajte ili ne udarajte.

7.2.4 Opremu ne smijete mazati pigmentima.

7.2.5 Zamijenite baterija ako se Cini da gonovi struje prije nego Sto bi trebala. Molimo ko-

ristite originalnu litijsku bateriju. Postupak zamjene baterije je sljede¢i.

A) Okrenite moc¢.

b) Uklonite poklopac baterije.

¢) Uklonite staru bateriju i odbacite prikljucak.

d) Spojite novu bateriju i stavite je u odjeljak za bateriju.

¢) Zamijenite poklopac baterije.

Preporucuje se kontaktirati lokalne distributere ili proizvodaca kako bi zamijenila baterija.
7.3 Promet

7.3.1 U prijevozu treba sprijeciti prekomjerni utjecaj i trese. Polagajte ga pazljivo i lagano

ine obrnite ga.

7.3.2 Nemojte ga spojiti s opasnim rokom tijekom prijevoza.

7.3.3 Izbjegavajte solarizaciju i mokrati tijekom kiSe i snijega.
8 Zastita okoliSa

Molimo odlagati prema lokalnim zakonima.

9 nakon usluga

Ovi proizvodi namijenjeni su za uporabu u dentalnom uredu i ova jamstva ne primjenjuje
na druge uporabe. Proizvodi su opravdani od proizvodnih nedostataka u materijalima i
izrade tijekom 1 godinu.

ogranicuje se na zamjenu ili popravku proizvoda ili njihovih dijelova i ne obuhvaca dru-
ge zahtjeve, ukljucujudi, ali ne ograni¢avaju se na gubitak dobiti, troSkove uklanjanja ili
zamjene, slucajne ili posljedice Stetu ili druge slicne zahtjeve koje nastaju zbog uporabe
ovog proizvoda. Ovaj jamstvo nisu obuhvaceni ostec¢enje proizvoda nastalih iz Bozjih dje-
la, neispravna instalacija, zlouporaba, otvaranje, nesrece, zlouporaba, nemara, promjena,
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neovlastenih popravaka ili problemi koji nisu povezani s materijalima i izradom.

10 Simbol uputa

I:l Klase Il Oprema E Direktiva o sukladnosti uredaja OEEE

[ ' “ l Datum proizvodnje

|
o 4 A
R Primjeni dio tipa B ‘Q. " Oporavak

Proizvodac

IPX0O Obi¢na oprema Drzati suho

G Koristi samo unutarnji

(D Ukljuciva/iskljucivo
napajanje

Rucite pazljivo
Serijski broj

R Tipka nacina Ograniéenje temperature

77777

o ow . ) . +55°C . ovw .
Ogranicenje vlaznosti .. /l/ Atmosferski tlak za skladiStenje

A Kljucak za podesava- @
\% nje

Referentni broj c €0197 Proizvod s oznakom CE

Medicinski uredaj ‘(:)ivlastem predstavnik u Europskoj zajedni-

Slijedite upute za uporabu
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elFU

edgeendo.com
ol Oprez: Savezni zakon ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju ili na nalog licenci-
Only rani stomatoloski stru¢njak

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

11 Izjava
Sva prava izmjene proizvoda pridrzana su proizvodacu bez dodatne obavijesti. Slike su
samo za referentu.

12 EMC - Izjava o sukladnosti
Uredaj je testiran i homologiran u skladu s normi EN 60601-1-2 za EMC. To na nikakav
nacin ne jamci da ovaj uredaj nece biti uCinjen elektromagnetskim interferencijama Izbje-
gavanje koristenja uredaja u visokom elektromagnetskom okruzenju.

Usmyjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije
Model je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili
korisnik modela trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.
Ispitivanje emisija Ukladenost Elektromagnetsko okoliSo — vodenje

Model koristi RF energiju samo za svoju unutarnju
funkciju. Stoga su njegove emisije RF vrlo niske 1
vjerojatno ne uzrokovaju nikakve ometanja u obliznjoj
elektronickoj opremi.

RF emisije CISPR 11 Skupina 1.

Emisije RF CISPR11 Razred B
Harmonicke emisije
1EC 61000-3-2
Fluctuacije napona/emisije
treptanja LEC 61000-3-3

Model je pogodan za koristenje u domacim postroje-
Razred A |njem i u postrojenju izravno povezanom na niskopon-
sku mrezu napajanja koja opskrbi zgrade koriStenih u
Sustavnost |domacéim svrhe
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Upute i deklaracija — elektromagnetski imunitet

Model je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili
korisnik modela trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje imuno-

IEC 60601 ispitivna

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko okoliso —

sti razina vodenje
Podovi trebaju biti drvo, beton ili
{Elektrostatskl ISpU- |, 137 kontakt + 6 KV kontakt kerarplckp 1.31001.cve..Ako su ppdow
Stanje (ESD) IEC + 8 KV zraka + 8 KV zraka pokriveni sintetickim materijalom,
61000-4-2 relativna vlaznost treba biti najma-

nje 30%.

Elektricni brzi
brzim razmjenjiva/
raspad [EC 61000-
4-4

+ 2 kV za napajanje
+ 1 kV za LNPUT/
izlazne linije

+ 2 kV za napajanje
+ 1 kV za medusobno
spojivanje kabela

Kvaliteta energije mreza treba biti
tipicnog komercijalnog ili bolnic-
kog okruzenja.

Slak IEC 61000-4-
5

+ 1 kV linija do lini-
je
+ 2 kV linija na Ze-

mlju

+ 2 kV za napajanje
+ 1 kV za medusobno
spojivanje kabela

Kvaliteta energije mreza treba biti
tipi¢nog komercijalnog ili bolnic-
kog okruzenja.
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Napon, kratki
prekid i varijacije
napona na ulaznim
linijama napajanja
IEC 61000-4-11

<5% U;

(> 95% umanjivanja
u Uy

Za 0,5 ciklus

40% Uy

(60% umijecanja u
Up)

Za 5 ciklusa

70% Uy

(30% umijecanje u
Up)

Za 25 ciklusa

<5% U;

(> 95% umanjivanja
u Uy

Za 5 sekundi

<5% U;

(> 95% umanjivanja u
Uyp)

Za 0,5 ciklus

40% Uy

(60% umijecanja u Uy)
Za 5 ciklusa

70% U;

(30% umijecanje u Uy)
Za 25 ciklusa

<5% U;

(> 95% umanjivanja u
Uyp)

Za 5 sekundi

Kvaliteta energije mreza treba biti
tipi¢nog komercijalnog ili bolni¢-
kog okruzenja ako korisnik modela
zahtijeva nastavak rada tijekom
napajanja MA, ns In terruptlons,,
T 1S preporucuje da se model na-
pajati iz uninter-ruptive napajanja
ili baterije.

Frekvencija snage
(50/60 Hz) Ma-
gnetno polje IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

Poner frekvencijska magnetska
polja trebala bi biti na razinama
karakteristi¢ne tipi¢ne lokacije u
tipicnom komercijalnom ili bolnic-
kom okruzenju

Napomena U;Je A.C. Napon mrezne prije primjene razine ispitivanja

Upute i deklaracija — elektromagnetski imunitet

Model je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili
korisnik modela trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje
imunosti

IEC 60601 ispi-
tivna razina

Ukladenost
Razina

Elektromagnetsko okoliSo — vodenje
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Proveden RF
LEC 61000-
4-6
ZraCenih RF
LEC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz do 80
MHz

3 V/m

80 MHz do 2,5
GHz

3V
3V/m

Prijenosna i mobilna RF-komunikacijska oprema ne bi
trebala koristiti blize bilo kojem dijelu modela, uklju-
cujudi kabele, nego preporucena udaljenost odvajanja
izracunana od jednadzbe primjenjive na frekvenciju
odasilja.

Preporucena razdvajanja

3V

d =12 x P'”80 MHz do 800 MHz

d =23 x P"”800 MHz do 2,5 GHz

Gdje je P maksimalna izlazna snaga odasilja u vatima
(W) prema proizvodacu odasilja, a D je preporucena
razdvajanja u metrima (m).

Povrsine polja od fiksnih radnih odasiljaka odredenih
elektromagnetskim pregledom lokacije,"Treba biti ma-
nja od razine sukladnosti u svakom rasponu frekven-
cijskih razmjena.’

U blizini opreme oznacene sljede¢im simbolom mogu
se javiti interferencije:

((( i)))

Napomena 1. na kraju 80 MHz 800 MHz. Primjenjuje se visi raspon frekvencije.
Napomena 2 Ove smjernice ne mogu primjenjivati u svim situacijama. Elektromagnetsko proSirenje
utjece apsorpcija i refleksija iz struktura, objekata i ljudi.
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Poljska jaCina od fiksnih odasiljaca, kao Sto su bazne stanice za radio (mobilni/bezi¢ni) telefoni
i kopnenih mobilnih radija, amaterski radio, AM i FM radio i TV emitiranje ne mogu se teoretski
precizno predvidjeti. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog fiksnih radnih odasiljaka treba
razmotriti elektromagnetsko istrazivanje lokacije. Ako je mjerena ¢vrsta polja na mjestu na kojoj se
model koristi premaSuje primjenjivnu razinu sukladnosti RF, mora se pridrzavati model kako bi se
provjerila normalan rad. Ako se primijecuju abnormalne u¢inkovitosti, mogu biti potrebne dodatne
mjere, kao $to su reorijentacija ili premjestanje modela.

»U rasponu frekvencijskih razmjera od 150 kHz do 80 MHz, jacina polja trebala bi biti manja od 3V/
m.

Preporucene razdvajanje udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme
i

Model je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzenju u kojem se upravljaju zracenim
radioaktivnim Kupac ili korisnik modela moze pomo¢i u sprjecavanju elektromagnetskih interferen-
cija odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme
(odasiljace), a model se preporucuje u nastavku, prema maksimalnoj izlaznoj snagi komunikacijske
opreme.

Nominalna maksimalna Odvojena udaljenost prema frekvenciji odasilja m
izlazna snaga odasilia W 150kHz do 8011\//2[Hz 80MHz do 80011/\2/[Hz 800MHz do 2’519HZ
d=12xP d=12xP d=23xP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Za odasiljke s najvecom izlaznom snagom koja nije navedena gore, preporucena odvojena razdalje-
nost u metrima (m) moze se procijeniti pomocu jednadzbe primjenjivoj na frekvenciju odasilja, gdje
je PIS maksimalna izlazna snaga odasilja u vatima (W) koji je dodijeljena proizvodacu odasilja.
Napomena 1. pri 80 MHz i 800 MHz. Odluka odvajanja za visi frekvencijski raspon primjenjuje se.
Napomena 2 Ove smjernice ne mogu primjenjivati u svim situacijama. Elektromagnetsko prosirenje
utjeCe apsorpcija i refleksija iz struktura, objekata i ljudi.

30




Vrhna lokator u gore navedenom elektromagnetskom okruzenju, on ¢e biti sigurna i moze
osigurati osnovna svojstva kao sto su ¢lanak 1.6.1. — 1.6.3.;

1. Mjerenje pulpitisa, nekroze pulpe, periapikalnog parodontitisa i duzine zuba.

2. Mjerenje duzine zuba prije obnove post-krune.

3. Mjerenje duzine zuba transplantacije i ponovne transplantacije.

Upozorenja:

1. Upozorenja: Korisnik mora uzeti u obzir EMC, molimo instalirati i staviti u uporabu
model prema EMC informacijama navedenim u pratnim dokumentima

2. Upozorenja: Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na medi-
cinsku elektri¢nu opremu

3. Upotreba nije navedena za lokator vrha Model adaptera, mjerne zice, datoteka isjecka
moze povecati koli¢inu zracenja ili smanjiti sposobnost interferencije vrha lokatorskog
sustava. Popis svih kabela i maksimalnih duljina kabela je sljede¢i, transduceri i drugi do-
daci s proizvodacem tvrdi da je uskladenost zahtjeva emisije i imunitet. Molimo koristite
originalnu pribor.

Serijski broj Naziv pribor Duljina kabela Zastitni
1 Nastavak 1 Ne
2 Mjerna zica 1,7 Ne
3 Datoteka 0,2 Ne

4. Upozorenja: Upotreba pribor, transducera i kabela koji nisu navedeni, osim transducera
i kabela koju proizvodac¢ prodaju kao zamjenski dijelovi za unutarnje komponente, moze
dovesti do povec¢anja emisija ili smanjenja imunitet modela.

5. Model ne bi trebao koristiti u susjednoj opremi ili prikljuciti s drugom opremu te ako je
potrebno upotreba susjedne ili priklju¢ene, mora se pridrzati model kako bi provjerila nor-
malan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se koristiti.

6. Pribor adapter, baterija, mjerna Zica, datoteka isjecak vrha lokatora Model moze utjecati
na koli¢inu zracenja. Originalni pribor u skladu su s zahtjevima IEC 60601-1-2. Molimo
koristite originalnu pribor.
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1 Bevezetés

1.1 A Kkésziilék leirasa
Az apex lokator az endodontiai kezelés segédeszkoze, az apikalis fogak hosszanak méré-
sével segiti a fogorvosokat az endodontiai kezelés befejezésében.
A késziilék jellemzdi:
a) Tiszta, fényes LCD kijelzdvel, tiszta képpel és kiilonb6zo szinekkel rendelkezik, ame-
lyek vilagosan jelzik a fajl palyajat.
b) A fejlett, tobbfrekvencias haldzati impedanciamérési technologian alapuld, automatikus
kalibralas biztositja a mérések pontossagat.
c) A Fajlcsipesz, az ajakhorog, az érintkezd szonda és a celluldz teszteld szonda magas ho-
mérsékleten és nagy nyomason autoklavozhatd. A keresztfertézés hatékony elkertilése.
d) Az akkumulator ujratolthetd, sziikségtelen az elemek ismételt cseréje.

1.2 Modell és méretek
1.2.1 Méretek: 101mm (hosszusag) x 101mm (szélesség) x 175,5mm (magassag)
1.2.2 Suly: 685¢g
1.2.3 Modell: EDGEAPEX

1.3 Alkatrészek

1.3.1 A féegység képe. (1. kép)
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1.4 Szerkezet
A féegységbdl, méréhuzalbdl, ajakhorogbol, fajlcsipeszbdl, érintkezd szondabol, adapter-
bol, celluloz teszteld szondabdl stb. all.
1.5 Rendeltetésszerii hasznalat
Ez a berendezés az alabbi mérésekre vonatkozik:
1.5.1 A gyokérkezelés soran a kiilonbdzo tipust fogaszati gyokércsatornak munkahossza-
nak meghatarozasara szolgal.
1.5.2 A pép vitalitasanak vizsgalatara szolgal.
1.5.3. A késziiléket korhazban és klinikan csak képzett fogorvosok miikddtethetik.
1.6 Ellenjavallat
Nem javasoljuk a modell hasznalatat pacemakerrel (vagy mas elektromos berendezéssel)
ellatott betegeknél, illetve olyan betegeknél, akiknek biztonsagi okokbol nem ajanlott
elektromos berendezéseket (példaul elektromos borotvat, elektromos fivokat) hasznalni.
1.7 A késziilék besorolasa
1.7.1 Az 4ramiités elleni védelem tipusa: II osztalyt berendezések
1.7.2 Az 4ramiités elleni védelem foka: B tipust alkalmazott rész
1.7.3 Vizes iités elleni védelem mértéke: Szokasos berendezések ( IPX0 )
1.7.4. A késziilék nem alkalmas arra, hogy levegdvel, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal
gyulékony érzéstelenitd keverék jelenlétében hasznaljak.
1.7.5 Miikodési mod: Folyamatos miikddés
1.7.6 Alkalmazott rész: Erintészonda, ajakhorog, iratcsiptetd, celluloz tesztel szonda
1.8 A f6bb miiszaki el6irasok
1.8.1 Akkumulator: 3,7V/2000mAh (Modell: 18500)
1.8.2 Adapter (modell: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Bemenet: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Kimenet: DC5V/1A
1.8.3 Fogyasztasi teljesitmény: <0,5W
1.8.4 Képernyd: 3,8" LCD KIJELZO



1.8.5 Csengo riasztas: A hangjelzés figyelmeztet, ha az endo reszel6 kozel van a csucshoz.
1.8.6 Szoftververzio kiadasa: V1
1.8.7 Miikodési feltétel
a) Kornyezeti hémérséklet: +5°C ~ +40°C
b) Relativ paratartalom: 30% ~75%.
c) légkori nyomas: 70kPa ~106kPa

2 A késziilék telepitésével és hasznalataval kapcsolatos tudnivalok
2.1 Kérjiik, hogy a mitkodés el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatot.
felirat, az endo f4jl elérte az anatomiai apikalis foramentumot. A biztonsag garantalasa
érdekében a munkahossz klinikailag Ggy keriil meghatarozasra, hogy az Apex lokator altal
mért hosszbol 0,5-1 mm-t levonunk.
2.3 A képerny6 tarcsajan 1évé 0,5 és 1,0 skala nem azt jelzi, hogy a csticspont tavolsaga 0,5
mm vagy 1,0 mm. Ez csak arra emlékezteti a kezeldt, hogy a reszeld kozeledik vagy tavo-
lodik az apikalis foramenhez.
2.4. Ha a képerny6 savdiagramja hirtelen nagy mozgast végez vagy azonnal "OVER" jel-
z¢ést jelenit meg a csatorna felsd részén, haladjon kissé tovabb a csucs felé, hogy a jel visz-
szatérjen a normalis allapotba.
2.5 A gydkércsatorna kozotti szivargas vagy interferencia és a pontatlan méréseket ered-
ményez0 interferencia elkeriilése érdekében minden egyes hasznalat el6tt pamutpamaccsal
vagy légfuvoval szaritsa meg a hozzaférési lireget.
2.6 Hasznaljon a gyokércsatorna atmérdjéhez igazodo reszeléméretet. A kivalasztott fajl
tul kicsi egy nagy gyokércsatornahoz, ami azt okozhatja, hogy a képernyd digitalis kijel-
z6je nem egyenletes az eljaras soran.
2.7 Annak megerésitése érdekében, hogy a fajlcsipesz és a méréhuzal jol érintkezik, min-
den hasznalat el6tt tesztelje a vezeték csatlakoztatasat (lasd 3.1.2).
2.8 A reszelGcsipesz, az ajakhorog €s az érintkez6 szonda, a celluloz teszteld szonda uj-
rafelhasznalhatd. Kérjik, gy6z0djon meg rola, hogy minden egyes mivelet eldtt nagy
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nyomason és magas homérsékleten autoklavoztak dket. Az endo fajlokat nem szabad 3
alkalomnal t6bbszor hasznalni.

2.9 Az elemeket ki kell venni a tarolashoz, ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznaljak.
2.10 Keérjiik, toltse fel az akkumulatort, ha az alacsony toltottségi szint jelz6fénye villog.
2.11 Kérjiik, hasznaljon eredeti alkatrészeket, a mas cégek altal gyartott alkatrészek pon-
tatlan mérést vagy mérhetetlenséget okozhatnak.

2.12 Keriilje a mérés soran az endodontikus kiilsé és belsé folyadék kozotti kapcsolatot a
mérési kiilonbség elkeriilése érdekében.

2.13 Tartsa tavol az endo reszel6t €s a reszeldcsipeszt minden mas fémtdl vagy miiszertol.
2.14 Annak érdekében, hogy a rovidzarlatok ne rontsdk a méréseket, kiilondsen ovatosnak
kell lennie a fémkorondkkal vagy hidakkal ellatott betegeknél. A mérés megbizhatosaga-
nak biztositasa érdekében kérjiik, erdsitse meg az endo nedvességtartalmat. Ha bebizo-
nyosodik, hogy az endo fajl még nem érte el az apexet, de az apex lokatoron megjelend
adatok tul alacsonyak, kérjiik, ellendrizze, hogy az endo nem tul szaraz-e, és erésitse meg
rontgenfelvétellel.

2.15 Ez a késziilék elektromagneses interferenciaval rendelkezik, a szivritmus-szabalyo-
zo6val rendelkez0 beteg vagy orvos szamara tilos ezt a késziiléket hasznalni, és a késziilek
érzékeny mas elektromagneses interferenciat okozo késziilékekre. A fogorvosoknak évato-
san kell eljarniuk ilyen kérnyezetben.

2.16 A garancia normal hasznalati koriilmények kozott érvényes.

2.17 Barmilyen modositas a garancia érvényét veszti, és kart okozhat a betegnek.

2.18 A késziilékhez csak az eredeti adapter és litium akkumulator hasznalhato.

2.19 A berendezéseket nem szabad ugy elhelyezni, hogy a levalaszté berendezés miikodte-
tése nehézkes legyen.

2.20 Az adaptert az utasitasban szereplé megfelelé aramforrashoz kell csatlakoztatni.

2.21 A litium akkumulatorok cseréjének hibaja elfogadhatatlan kockazatokhoz vezethet,
ezért hasznaljon eredeti litium akkumulatort, és cserélje ki a litium akkumulatort a haszna-
lati utasitasban leirtaknak megfeleléen.



2.22 Kérjiik, vegye ki az akkumulatort, ha a me berendezést varhatdéan egy ideig nem
hasznalja.
2.23 Ne helyezzen idegen testeket, példaul fémet az alap hornyaba.

3 A késziilék telepitése

3.1 Apex lokator iizemméd
3.1.1 Elékészités
Helyezze be a méréhuzal dugdjat a késziilék jobb oldali aljzataba.
Figyelem!
a) Kérjiik, legyen ovatos a késziilék hasznalatakor, tartsa stabilan és keriilje el a talalatot.
Az 6vatlan hasznalat a gép karosodasahoz vagy meghibasodasahoz vezet.
b) A mérés nem folytathato a dugo teljes behelyezése nélkiil.
c) Ugyeljen arra, hogy ne iisse meg a dugot. Tartsa tavol a késziiléket.
Illessze a reszeldkapcsot és az ajakhorgot a mér6huzal két foglalatdba. Ha az Apex Loca-
tor-t onmagaban hasznaljak, nincs kiillonbség a mérdhuzal sziirke és fehér vége kozott [3.
kép]. Ha azonban az Apex Locator az Endo Motorhoz van csatlakoztatva, kérjiik, csatla-
koztassa a fehér véget az ajakhoroggal, a sziirke véget pedig fiiggessze fel.



3. kép 4. kép
Figyelem!
Ugyeljen arra, hogy ne htizza meg a huzalt, amikor behelyezi vagy kihtizza a méréhuzalt
és a reszeldkapcsot. [4. kép (a)]
A helyes miikodés a 4. (b) képen lathato.
3.1.2 A vezeték csatlakoztatasanak tesztelése (tesztelés minden hasznalat elott)
a) Nyomja meg a haldzati kapcsolot. Gy6zédjon meg rola, hogy a gyokércsatorna hossza-
nak mérési jelenete megjelenik az LCD-képernyén.
A késziilék 5 perc miikodés nélkiil automatikusan kikapcsol.
b) Ellendrizze, hogy a méréhuzal dugoja helyesen van-e behelyezve az aljzatba.

i

5. kép 6. kép
¢) Gy6z6djon meg rola, hogy a reszeldkapocs €s az ajakhorog jol csatlakozik-e a méréhu-
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zalhoz.

d) Az ajakhorog érintse meg a fajlcsipesz hajlitott huzalat [ahogy az 5. képen lathatd],
gy6z0djon meg roéla, hogy az LCD-képerny6n a kapcsolat ikonja folyamatosan megjelenik
[ahogy a 6. képen lathatd], ellenkezd esetben ez azt jelenti, hogy a fajlcsipesz vagy a mé-
réhuzal sérilt, ki kell cserélni.

3.1.3 A munkahossz meghatarozasa

megjelenik az "APEX", az endo fajl elérte az anatomiai apatikus forament. A mért hossz
alapjan vonjon le 0,5-1,0 mm-t, hogy megkapja a munkahosszat.

b) Amikor a jelzésav eléri a piros "OVER" teriiletet [7. kép (c)], ez azt jelzi, hogy az endo
reszeld tullépte az apikalis foramen-t.
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7. kép

* A munkahossz az egyes fogaktol fiiggden némileg eltér. Ezt az eltérést a fogorvosnak
kell megitélnie, mikdzben a fogon dolgozik.
* Gy6z0djon meg rola, hogy az eredmények ellendrzéséhez rontgenfelvételt készit.
3.1.4 Apikalis stop beallitasa
A kozEépsé gomb megnyomasaval allitsa be az Apical Stopot 0,0 és 0,5 kozott, és a beal-
litott paraméter automatikusan elmentésre kertil. Amikor a fajl eléri az Apical Stop-ot, a
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késziilék folyamatosan hangjelzést ad.

Apical stop
Set range

8. kép
3.1.5 A késziilék tesztelése tesztelovel (tesztelés kéthetente)

A felhasznalok a teszterrel ellendrizhetik, hogy a késziilék megfeleléen mikodik-e, a
konkrét muivelet a kovetkezo:

a) Huzza ki a méréhuzalt és kapcsolja ki a késziiléket.




b) Helyezze be a tesztelot.
c) Bekapcsolas utan, ha a jelzésav a 0.0 tarcsatol £1 savon beliil jelez, a késziilék rendesen
miikddik [9. kép]. Ha a jelzésav a tartomanyon kiviil van, a késziilék nem tud pontosan
mérni. [lyen esetben forduljon a hivatalos forgalmazéhoz vagy a gyartohoz segitségért.
3.1.6 Csatlakoztassa a kompatibilis Endo motorhoz. (Valaszthaté)

Csatlakoztassa az USB-vezeték egyik végét a késziilék jobb oldalan 1évé USB-csatlakozo-
ba, a masik végét pedig csatlakoztassa a kompatibilis Endo Motorhoz a 10. képen lathato
moddon (a). Nincs kiilonbség a két véglet kozott. Amint a 10. (b) képen lathatd, amikor a
Kontraszdg ikon vilagit, az Apex lokator és az Endo Motor normalisan kommunikalhat,
igy a 2 az 1-ben funkci6é megvalodsithatd az Endo Motorban.

Connect with
the compatible
Endo Motor

Plug in the
connecting wire

(a)
10. kép

(b)

[Cautions] :
(D Kérem, 6vatosan hasznalja az Apex lokatort, ne ejtse le, és ne iisse meg. A gondatlan
hasznalat a gép karosodasanak vagy meghibasodasanak kockazataval jarhat.
(2 Ha az USB-kabelt nem dugtak be teljesen az USB-csatlakozoba, az Apex lokator nem
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tud kommunikalni az Endo Motorral.
(3 Miutan bedugta az USB-kabelt az USB-csatlakozoba, kérjiik, ne ejtsen r4 semmit, és ne
iisse meg az USB-csatlakozot.

3.2 Pép teszt iizemmod
Ez az tizemmoad a pulpa allapotanak meghatarozasara szolgalé modszer, amely a fogak
kiilonbozo intenzitast impulzusjelekkel szembeni tliréképességét vizsgalja. A celluloz
impulzusjel intenzitdsa automatikusan ndvekszik az alacsonyrol a magasra, 0 és 80 kdzotti
értékekkel.
3.2.1 A pépvizsgalat funkcid hasznalata:
1. A vizsgélat céljat el kell magyarazni a paciensnek a felesleges idegesség kikiiszobolése
és a paciens egylittmiikodésének megnyerése érdekében. A beteget arra is utasitani kell,
hogy azonnal emelje fel a kezét, ha bizsergést érez.
2. Helyezze be a mérdhuzalt a gép megfeleld interfészébe, és helyezze be a celluldézmérd
szondat és az ajakhorgot a méréhuzal barmelyik két aljzataba.
3. Kapcsolja be a késziiléket, és nyomja meg hosszan az iizemmadd gombot tobb mint 2
masodpercig, hogy atkapcsoljon a pép teszt izemmodba (PT tizemmod), ahogy a 11. ké-
pen lathato.
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11. kép
4. Valassza ki a hangerot és az impulzusszintet az tizemmod gomb megnyomdasaval, majd
allitsa be a hanger6t és az impulzussebességet a beallitasi gomb megnyomasaval.
5. Szigetelje el a vizsgalt fogat a nedvességtdl, és fujja ki a fogfeliiletet. Ha a fognyakon
fogkd van, azt meg kell tisztitani.
6. Helyezze az ajakhorgot a paciens szdja sarkahoz, ¢s vigyen fel egy réteg vezetéképes
anyagot (pl. fogkrémet) a pulpatesztel6 szondara. Helyezze a szondat a labidlis (bukkalis)
feliilet k6zéps6 1/3-ara vagy a fognyak 1/3-ara.
7. Amikor a szonda és a kamp6 jol érintkezik, a leolvasas automatikusan lassan ndvekszik
a "0"-rol. Tavolitsa el a szondat, amikor a beteg reagal, és jegyezze fel a reakciot kivalto
értéket. Altaldban a vizsgalatot kétszer meg lehet ismételni, és az atlagértéket kell venni.
Ha a két érték kozott nagy a kiilonbség, akkor a harmadik vizsgalatot kell elvégezni, majd
a két hasonlo értek atlagat kell venni.
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8. Ha a kapcsolat a vizsgaland6 foggal megszakad, és a kapcsolat 1 s-on beliil tjra Iétre-
jon, az impulzusérték nem torlédik, és a vizsgalat visszaallitas nélkiil folytathato.

9. Az ¢érintett fog vizsgalata eldtt egy normal kontrollfogat kell vizsgalni, hogy kontroll-
ként egy relativ normal valaszértéket kapjunk. A kontrollfogat elényben részesitik az
azonos nevi kontralateralis normal foggal szemben, majd a megfeleld, azonos nevi all-
kapocsfog kovetkezik, végiil pedig az érintett foggal azonos kvadransban 1évé egészséges
szomszédos fog.

Megjegyzés: A pulpatesztelovel kapott értéket 6ssze kell hasonlitani a normal kontrollfog-
gal, mieldtt diagnosztikai értéket kapnank. Mivel az impulzusjelre adott valasz intenzitasa
paciensenként valtozik, a gyakorlatban eléfordulnak hamis pozitiv vagy hamis negativ
eredmények, ezért az impulzusteszt nem hasznalhat6 a diagndzis egyetlen alapjaként.
3.2.2 A cellulozvizsgalat hamis pozitiv eredményeinek lehetséges okai

1. A szonda a fém restauraci6 vagy az iny nagy teriiletét érinti, és az aram a periodontalis
szovetekbe aramlik.

2. A vizsgalt fog elégtelen nedvességszigetelése vagy szaraddsa aramszivargast okoz a
periodontalis szovetek felé. A periodontalis és pulpalis valaszok jelentdsen kiillonbdznek.
A pulpateszt elétt a vizsgalando fog érzetét dssze lehet hasonlitani a parodontalis szovet
kozvetlen ingerlésével.

3. A cseppfolyositott nekrotikus pulpa képes aramot vezetni a periapikalis szovetekbe, €s a
paciens enyhe reakciot mutathat, amikor az aramot a maximalis skalara allitjak.

4. Amit a paciens érez, az a szomszédos fogak stimulacioja.

5. A paciens annyira stresszes ¢és szorong6, hogy mar akkor valaszt ad, amikor a szonda
el6szor érinti a fogfelszint, vagy amikor az érzéseirdl kérdezik.

3.2.3 A cellulozvizsgalat hamis negativ eredményeinek lehetséges okai

1. A péaciens korabban olyan fajdalomesillapitokat, narkotikumokat vagy alkoholos ita-
lokat stb. hasznalt, amelyek megakadalyozzak, hogy a fogak megfelelden érzékeljék az
elektromos ingerlést.

2. A pulpateszteld szonda nem érintkezik hatékonyan a fogfeliilettel, megakadalyozva az
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impulzusjel atvitelét a pulpahoz.
3. Az Gijonnan attort, éretlen csucsu fogak pulpaja altalaban nem reagél az elektromos in-
gerlésre.
4. A gydkércsatornaban 1évo tilmeszesedett fogak pulpéja altalaban nem reagal az elektro-
mos ingerlésre, és ez gyakori egyes iddsek érintett fogainal.
5. A nemrégiben traumatizalt érintett fogak nem reagalhatnak az elektromos stimulaciora.
Figyelmeztetés: A pulpateszt zavarhatja a pacemaker miikddését, ezért ellenjavallt olyan
betegeknél, akiknek a sziviikben pacemaker van. A részletekért kérjiik, olvassa el az 1.7.
pontban talalhato vonatkozo ellenjavallatokat.

4 A termék funkcidja és miikodése

4.1 Hasznalati kovetelmények
Az Apex lokatornak pontosnak, megismételhetének és kdnnyen kezelhetonek kell lennie.
A megfeleld iizemeltetési mod mellett a kdvetkezd kdvetelmények sziikségesek.
4.1.1 A miikddésnek a kézikonyvnek megfelelden kell torténnie.
4.1.2. A fogorvosoknak ismernitik kell a fogak helyzetét és atlagos hosszat, valamint ren-
delkeznitik kell a késziilék kezelésé¢hez sziikséges készséggel.
4.1.3 Egy teljesen feltart hozzaférési tireg a pulpalis kabin bemutatasara.
4.1.4 Rontgenfelvétel, amely a fogak teljes hosszat és gyokércsatornajat mutatja.
4.1.5 Az endo reszel6 nem lehet sem tl nagy, sem til kicsi, hogy elkeriilje az apikalis fo-
ramen atvagasat.
4.1.6 Jeloljon meg egy anatdmiai szimbdlumot a beteg fogon, és jegyezze meg azt az
anamnézisben. Ezt a szimbolumot az egészségiigyi hidon vagy az integralt fogtomésen
kell feltiintetni. A jelolés helyének az eliils6 fog metsz6élén vagy a molarisok tiiskéjén kell
lennie. A nyilvanvaldan eltort hid esetében ennek a szimbolumnak a felfliggesztett zomanc
helyett a dentin altal alatdmasztott fogfelszinen kell lennie.
4.1.7 Az apexet koriilvevé akut gyulladas megsziint, és a fertézott anyagot megtisztitottak.
Sziikséges tovabba megszabadulni a pulpa és a nekrozisszovetektdl.
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4.1.8 A kovetkezo esetek nem alkalmasak normal mérésre:

a) A gyokér mérete hasonlo6 az apikalis foramen méretéhez.

Ebben az esetben a gydkércsatorna hosszanak mérési eredménye rovidebb lesz a valdsnal
a gyokér hipoplaziaja miatt [12. kép].

b) Vérzés vagy a vér tilcsorduldsa az apikalis foramenbdl.

Ebben az esetben a vér kiaramlik a gyokércsatornabol és eléri az inyt, igy a vér és az iny
vezetd allapotban lesz, ami pontatlan eredményt okoz a mérés soran. A mérés folytathatd,
ha a vérzés elallt [13. kép].

c) A fogkorona eltort.

Az inyszdvet a torési ponton elérheti az endo lyuk tiregét, ami az elektronikus vezetés
miatt pontatlansdgot okoz. A mérés folytathatd, ha a korona gipsszel vagy mas szigete-
l6anyaggal van rogzitve [14. kép].

12. kép 13. kép

d) A foggyokéren repedés van.

Ebben az esetben a repedés elektromos szivargast okozhat, ami befolydsolja a mérés pon-
tossagat [15. kép].

e) Egy guttaperchéaval feltoltott endo retorzidja.

A gyokércsatornaban maradt anyagot tisztitsa meg, és a mérés elétt toltse fel kevés normal
sooldattal [16. kép].

f) Van egy fémkorona, amely az inyhez csatlakozott.

Pontatlansagot okoz, amikor az endo reszeld hozzaér a fémkoronahoz [17. kép].

15



fém korona

kondenzacio

v

15. kép 16. kép 17. kép

Néha az Apex Locator és a rontgenfelvételek eredményei nem felelnek meg egymasnak,
ami sem a gép nem normalis, sem a fénykép nem megfeleld.Az apikalis foramen tényle-
ges helyzete eltér az anatomiai helyzett6l, nagyon gyakori, hogy az apikalis foramen kissé
a gyokércsatorna koronajanak oldalan van.Ebben az esetben a 16vési szog szerint, ahogy
az alabbi képen lathato, az illuziot kelti, hogy a gydkércsatorna eliilsé csticsa nem érte el a
csatorna csucsat. [18. kép]
(A rontgenfelvételek szoge miatt néha nem tudja megfelelden lefényképezni az apikalis
foramen-t, igy nem tudja megmutatni az apikalis foramen pontos helyzetét.)

4.2 Utasitas
4.2.1 Helyezze be a méréhuzal dugojat a foegység oldalan 1évé aljzatba. Kapcsolja be. Az
akkumulator a képerny0 bal oldalan talalhato.
4.2.2 A berendezés normal allapotban van. A berendezés 5 perc hasznalat nélkiil kikapcsol.
4.2.3 A hanger6 allithat6. Kérjiik, a bedllitashoz nyomja meg a hangerdszabalyzo also
gombjat.
4.2.4 Akassza fel az ajakhorgot az ajakra, gy6zddjon meg rola, hogy referenciaelektrod-
ként érintkezik a szajnyalkahartyaval [19. kép].
4.2.5 Csipje le a fajlt a fajlcsipesszel, kozelitsen a csucshoz, majd folyamatos riasztas lesz,
ha a tavolsag kevesebb, mint 2 mm [20. kép].
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lip file clip
X-ray tube lip hook push
—/3
— §
— 1. Push with thumb as the direction
\;\ arrow shows.
The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
canal crown 3. Loosen the hand.
18. kép 19. kép 20. kép
Figyelem!

a) Amikor a gydkércsatornat a csatorna reszelével megfogja, kérjiik, hogy a fémrész felsé
részét fogja meg (a gyokércsatorna kozelében, a tii nyelénél). Ha az alsé részt (penge vagy
mozg6 rész) fogja meg, az elhasznalja a reszeldkapcsot. [21. kép]

b) A gydkércsatorna hosszanak mérésekor kérjiik, hasznalja a gyantas nyéllel ellatott csa-
tornareszeldt.

Ha a késziiléket fogorvosi kesztyl nélkiil mikodteti, szivargast okoz, és a mérési ered-
mény pontatlan lesz.Ezért kérjiik, hasznalja a gyanta tireszeldt, és ne feledje, hogy ne
érintse meg a fémrészt ujjal.

¢) Kérjiik, ne hasznalja a kopott fajlcsipeszt, és ez pontatlanna teszi a mérési eredményt.
d) Kérjiik, hivatkozzon a [22. kép (a)]-ra a tiireszeld megfogasahoz. Ha a [22. kép (b)], ak-
kor a nem megfeleld erd miatt nem tudja megfeleléen mérni a gydkércsatorna hosszat, és
a gyokércsatornacsap eleje konnyen kopik.

Resinous handle

of the Canal file
The file clip v X

Canal file

Metal part of the
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)
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21. kép 22. kép

4.2.6. Amikor a reszeld eléri a csucsot, allitsa az endo reszelén 1évé gumidarabot a refe-
renciaponthoz (metsz6él vagy fossa széle), majd huzza ki az endo reszeldt, mérje meg a
reszel0 teteje €s a gumidarab kozotti hosszt, és ez a fog munkahossza. Az érintésérzékeld
szondaval is hasznalhato, ha a hats6 fogak mérése kényelmetlen [23. kép].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
23. kép

4.2.7 Kérjiik, vegye ki a ledllitas utan az ajakhorgot, a reszelokapcsot vagy az érintkezd
szondat.

4.2.8 A testtel érintkez6 alkatrészeket magas homérsékleten €s nagy nyomason kell autok-
lavozni. The shell and measuring wire should be cleaned by 75% alcohol.

Figyelem! Tisztitaskor keriilje a selyemszitat.
5 Hibaelharitas
Problémak Lehetséges ok Megoldasok

1. Ha az akkumulator helyesen van
elhelyezve?
2. Ha az akkumulator nincs aram?

1. Helyezze vissza az akkumulatort.
2. Toltse fel az akkumulatort.

Nincs aram és nincs jel a ké-
pernydn a bekapcsolas utan.

Ellenérizze, hogy a méréhuzal szilardan be
van-e dugva, kosse 0ssze az ajakhorgot a
reszel6kapoccsal, hogy ellendrizze, hogy a
mérdhuzal eltort-e.

1. A méréhuzal megfelelden van-e
csatlakoztatva?
2. Ha a méréhuzal elszakadt?

A gyodkércsatorna hossza nem
mérhetd.

Ha a hanger6 a "némitas" allasban

Allitsa be a hangszintet.
van?

Nincs riasztas.
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Problémak

Lehetséges ok

Megoldasok

A toltés LED kijelzsje

kialszik.

1.Az adapter nincs jol csatlakoztat-
va.

2.Hibas adaptert hasznaltak tilzott
kimenettel.

3.Az akkumulator nincs jol telepit-
ve.

4.Az akkumulator megsériilt.

1.Csatlakoztassa Gjra az adaptert.

2.Cserélje ki az adaptert, az eredeti adaptert
kell hasznalni.

3. Helyezze vissza az akkumulatort, majd csat-
lakoztassa Uijra az adaptert.

4. Cserélje ki az akkumulatort, majd csatlakoz-
tassa ujra az adaptert.

A kijelz6 nem allando a
mérés kozben: a mérési ered-
mény inkabb hosszabb vagy
rovidebb; a numerikus kijel-

7¢s szab

alytalan.

Ha az ajakhorog ¢s a szajnyélka-
hartya kozotti kapesolat rendben
van?

Gy6z6djon meg rola, hogy az ajakhorog jo
helyen érintkezett a szajnyalkahartyaval.

Vér/nyal omlik, a koronahoz ra-
gadva?

A koronahoz vagy a fognyakhoz ragasztott
gyokércsatornabol kiaramlo vér, folyadék ro-
vidzarlatot okoz, majd a normalis jelenségeket
okozza. Tisztitsa meg a vért és a folyadékot.

Ha a gyokércsatorna tele van vér-
rel, folyadékkal?

Amint az endotii érintkezik a gyokércsatorna
vérrel, folyadékkal teli felszinével, azonnal
"OVER" jelzést fog mutatni. Ebben az esetben
nyomja a tiit az apikalis gyokércsatornahoz,
ekkor a kijelz6 normalis lesz, és helyesen mér-
heti a gyokércsatorna hosszat.

Ha van folyadék, tormelék a fog-
felszinen?

Tisztitsa meg a fogfelszint.

Ha az endotii érintkezik az inyvel?

Az LCD kijelzén az "OVER" felirat jelenik
meg, ha az endotii érintkezik az inyvel.
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Problémak

Lehetséges ok

Megoldasok

A kijelzé nem allando a
mérés kozben: a mérési ered-
mény inkabb hosszabb vagy
rovidebb; a numerikus kijel-
z¢s szabalytalan.

Ha még mindig van pulpa a gyo-
kércsatornaban?

Ha sok pép marad a gyokércsatornaban, a gyo-
kércsatorna hossza nem mérhetd helyesen.

Ha a ti megérintette a fém javitott
anyagot?

Miutén a tli megérintette a fém javitott anya-
got, az aktudlis mérés az inytdl a periodontalis
szovetveszteségig, a képernydn megjelenik a
"OVER".

Ha a szomszédos feliilet szuvas?

Az aktualis mérési aramlds a szomszédos
felszinen 1évé foginyt6l a foginyig, akkor a
gyokércsatorna hossza nem mérhet6 helyesen.

Van-e jarulékos vagy a foggyokér
torott?

Amint a tii elérte a foggyokeér jarulékos vagy
torott részét, az aktualis mérés tulcsordul a
periodontalis ligamentumbdl, a kijelzén meg-
jelenik az "OVER".

Ez azért van, mert a fels6 pulpa-
kamra mellett az alacsony fogkoro-
na? Vagy maradvanyok maradtak?

Hasznaljon gumitomlét, hogy megakadalyozza
az aktualis aramlast az inyre.

A kijelz6 nem allando a
mérés kozben: a mérési ered-
mény inkabb hosszabb vagy
roévidebb; a numerikus kijel-
z¢s szabalytalan.

Vannak cisztak apikalisan?

Ha cisztak vannak, a gyokércsatorna hossza
nem mérhet6 pontosan.

Nem tiszta vagy torott a fajlklip?

Tisztitsa meg az iratcsiptetét alkohollal, vagy
cserélje ki.

A méréhuzal megszakadt vagy
rosszul érintkezik?

Ha kozvetlentil érintkezik a méréhuzal mind-
két végével, a kijelzn "-3" jelenik meg.

A hosszmérési mutat6 csak az
apikalis keskeny részének ko-
zelében teljes kijelz6t mutat.

A gydkércsatorna elzarodik-e?

A kijelzé normalis lesz, miutan behatolt az
apikalis sziik részébe.

Ha a gyokérkezelés tul szaraz?

Nedvesitse a gyokércsatornat normal sdoldat-
tal vagy natrium-hipoklorit-oldattal.

Ha az endo reszel6 tal kicsi egy
nagy gyokérkezeléshez?

Az aktualis endo fajl cseréje egy nagyobbal.

* Ha a fenti intézkedések nem miikddnek, kérjik, 1épjen kapcsolatba veliink.
6 Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas
A tisztitési, fertdtlenitési és sterilizalasi eljaras csak a tartozékokra, a reszeldcsipeszre, az
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érintkez0 szondara és az ajakhorogra vonatkozik.
Az ujrafeldolgozasi eljarasok csak korlatozottan érintik ezt a reszelékapcsot, az érintkezd
szondat és az ajakhorgot. Az ujrafeldolgozasi eljarasok szdmanak korlatozasat tehat az
eszkoz funkcioja/kopasa hatarozza meg. Azonban minden ujboli haszndlatra valo eldkészi-
tés soran a termikus és kémiai igénybevétel a termékek dregedését eredményezi. A Fajlka-
pocshoz megadott maximalis sterilizalasi id6 200-szoros. Az Erintészonda és az ajakhorog
meghatarozott maximalis sterilizalasi ideje 1000 alkalom.
Sériilés esetén a késziiléket tjra fel kell dolgozni, mieldtt visszakiildi a gyartonak javitas-
ra.

6.1 Elokészités a felhasznalas helyén:
Valassza le a reszel6kapcsot, az érintkezd szondat és az ajakhorgot a méréhuzalrol. Hasz-
nalat utan azonnal tavolitsa el a miszer durva szennyezddéseit hideg vizzel (<40°C). Ne
hasznaljon fixald6 mososzert vagy forré vizet (>40°C), mivel ez a maradvanyok rogziilését
okozhatja, ami befolyasolhatja az Gjrafeldolgozasi folyamat eredményét. Tarolja a miisze-
reket paras kornyezetben.

6.2 Szallitas:
Biztonsagos tarolas és szallitas az Gjrafeldolgozasi teriiletre a kdrnyezet karosodasanak és
szennyezddésének elkeriilése érdekében.

6.3 Felkésziilés a fertotlenitésre:
Az eszkozoket szétszerelt allapotban kell jra feldolgozni.

6.4 Elétisztitas:
Végezzen kézi eldtisztitast, amig a miliszerek szemmel lathatoan tisztdk nem lesznek. Me-
ritse a miiszereket tisztitooldatba, és legalabb 10 masodpercig 6blitse a lumeneket hideg
csapvizzel miikddod vizsugarpisztollyal. Tisztitsa meg a feliileteket puha bristolkefével.

6.5 Tisztitas:
A tisztitas/fertdtlenités, oblités és szaritas tekintetében kiilonbséget kell tenni a kézi és az
automatizalt Gjrafeldolgozasi modszerek kozott. Az automatizalt Gjrafeldolgozasi modsze-
reket elényben kell részesiteni, kiillondsen a jobb szabvanyositasi lehetdségek és az ipari
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biztonsag miatt.
Automatizalt tisztitas:
Hasznaljon az ISO 15883 sorozat kovetelményeinek megfelelé moso- és fertdtlenitdgé-
pet. Tegye a muszert a gépbe egy talcara. Csatlakoztassa a miiszert a WD-hez a megfeleld
adapter segitségével, és inditsa el a programot:
- 4 perc elémosas hideg vizzel (<40°C);
- kitirités
- 5 perc mosas enyhe lugos tisztitészerrel 55°C-on
- kitirités
- 3 perc semlegesités meleg vizzel (>40°C);
- kitirités
- 3 perc semlegesités meleg vizzel (>40°C);
- kitirités
- 5 perc koztes 6blités meleg vizzel (>40°C)
- Kitirités
Az automatizalt tisztitasi folyamatokat 0,5%-os neodisher MediClean forte hasznalataval
validaltak. Megjegyzés Az EN ISO 17664 szabvany szerint ezekhez az eszk6zokhdz nem
sziikséges kézi Gjrafeldolgozasi modszer. Ha kézi ujrafeldolgozasi modszert kell alkalmaz-
ni, kérjiik, azt hasznalat el6tt validalja.

6.6 Fertotlenités:
Automatizalt termikus fert6tlenités moso- és fertdtlenitdgépben az A0 értékre vonatkozo
nemzeti kdvetelmények figyelembevételével (lasd EN 15883). A késziilékre vonatkozoan
5 perces, 93°C-os fert6tlenitési ciklus validaltak, hogy 3000-es A0 értéket érjen el.

6.7 Automatizalt szaritas:
A miiszer kiilsejének szaritasa a mosdgép/fertdtlenitdgép szaritasi ciklusan keresztiil.
Sziikség esetén tovabbi kézi szaritds végezhetd szoszmentes toriilkozével. Steril stritett
levegdvel toltse fel a miiszerek iiregeit.

6.8 Funkcionalis tesztelés, karbantartas:
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A miuszerek tisztasaganak vizualis ellendrzése és 0sszeszerelése. Funkcionalis tesztelés
a hasznalati utasitas szerint. Ha sziikséges, ismételje meg az ujrafeldolgozasi folyamatot,
amig a miszerek lathatdan tisztdk nem lesznek. Csomagolas és autoklavozas elétt gy6zod-
jon meg arrdl, hogy a reszelékapocs, az érintkezd szonda és az ajakhorog a gyart6 utasita-
sai szerint karbantartott.

6.9 Csomagolas:
Csomagolja a miiszereket sterilizalashoz megfeleld csomagoldéanyagba. A csomagolo-
anyag ¢s a rendszer az EN ISO 1167 szabvanyra utal.

6.10 Sterilizalas:
A mtuszerek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos gdzsterilizalasi eljaras alkalmazasaval
(az EN 285/EN 13060/EN ISO17665 szabvany szerint), az adott orszdg kdvetelményei-
nek figyelembevételével. Minimalis kdvetelmények: 3 perc 134°C-on (az EU-ban: 5 perc
134°C-on) Maximalis sterilizalasi homérséklet: 137°C.
Megjegyzés: A lumenes miiszereken a gyorssterilizalas nem megengedett!
6.11 Téarolas:
A sterilizalt miiszerek tarolasa széaraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben, mérsékelt hdmér-
sékleten, lasd a cimkét és a hasznalati utasitast.

7 Tarolas, karbantartas és szallitas

7.1 Tarolas
7.1.1 Ezt a berendezést olyan helyiségben kell tarolni, ahol a relativ paratartalom 10% ~
93%, a légkori nyomas 70kPa és 106kPa kozott van, és a hdmérséklet -20°C ~ +55°C.
7.1.2 Keriilje a tul meleg koriilmények kdzott torténd tarolast. A magas homérséklet lerd-
viditi az elektronikus alkatrészek élettartamat, karositja az akkumulatort, atformalja vagy
megolvasztja a miianyagokat.
7.1.3 Keriilje a tul hideg tarolast. Ellenkez6 esetben, amikor a berendezés hdmérséklete
normalis szintre emelkedik, harmat keletkezik, amely esetleg karosithatja a NY AK-platint.

7.2 Karbantartas
7.2.1 Ez a késziilék nem tartalmazza a javitasi hasznalatra szolgald tartozékokat, a javitast
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engedélyezett személynek vagy hivatalos szervizkdzpontnak kell elvégeznie.
7.2.2. Tartsa a berendezést szaraz tarolasi koriilmények kozott.
7.2.3 Ne dobja, verje vagy iitdgesse a berendezést.
7.2.4 Ne kenje el a berendezést pigmentekkel.
7.2.5 Cserélje ki az akkumulatort, ha ugy tlinik, hogy a késziilék hamarabb lemertiil, mint
kellene. Kérjiik, hasznalja az eredeti litium akkumulatort. Az akkumulator cseréje a kovet-
kezdképpen torténik.
a) Kapcsolja ki a késziiléket.
b) Tavolitsa el az elemfedelet.
¢) Vegye ki a régi akkumulatort, és htizza ki a csatlakozot.
d) Csatlakoztassa az j akkumulatort, és helyezze az elemtartoba.
e) Helyezze vissza az elemfedelet .
Javasoljuk, hogy az akkumulator cseréje érdekében forduljon a helyi forgalmazékhoz
vagy a gyartohoz.
7.3 Szallitas
7.3.1 A szallitas soran meg kell akadalyozni a tulzott iitédéseket és razkodasokat. Ovato-
san ¢és konnyedén fektesse le, és ne forditsa meg.
7.3.2 Ne tegye 0ssze veszélyes arukkal a szallitas soran.
7.3.3 Kertilje a szolariumozast és az esé vagy ho altali atnedvesedést szallitas kdzben.
8 Kornyezetvédelem
Kérjiik, a helyi jogszabalyoknak megfelelden artalmatlanitsa..
9 Szervizelés utan
Ezeket a termékeket fogorvosi rendelében valo hasznalatra tervezték, és ez a garancia mas
felhasznaldsi modokra nem vonatkozik. A termékekre 1 év garanciat vallalunk az anyag-
¢és gyartasi hibak ellen.
Az Edge Endo sajat belatasa szerint javitja vagy kicseréli a termékeket. Ez a garancia a
termékek vagy azok alkatrészeinek cseréjére vagy javitasara korlatozodik, és nem terjed ki
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semmilyen mas igényre, beleértve, de nem kizardlagosan az elmaradt nyereséget, az elta-
volitas vagy csere koltségeit, a véletlen vagy kdvetkezményes karokat vagy mas hasonld,
a termék hasznalatabol eredd igényeket. A termékeken bekdvetkezett karokra, amelyek a
kovetkezd okokbol kovetkeznek: természeti csapas, hibas telepités, helytelen hasznalat,
manipulacié, baleset, visszaélés, hanyagsag, modositasok, nem engedélyezett javitasok
vagy az anyagokkal és a kivitelezéssel nem sszefliggd problémak, ez a garancia nem ter-

jed ki.

10 Szimbo6lum utasitas
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Hivatkozasi szam c €0197 CE-jeloléssel ellatott termék
. . Felhatalmazott képvisel6 az EUROPAI
Orvosi eszkbz KOZOSSEGBEN

edgeendo.com

ol Vigyazat! A szdvetségi torvény ezt az eszkozt csak engedéllyel rendelkezd
Only fogorvos altal vagy annak megbizasabol torténd értékesitésre korlatozza.

Engedélyezett képviseld Svéjcban

11 nyilatkozat
A termék modositasanak minden jogat a gyarto fenntartja maganak minden tovabbi értesi-
tés nélkiil. A képek csak referenciaként szolgalnak.

12 EMC - Megfeleldségi nyilatkozat
A késziiléket az EN 60601-1-2 szabvanynak megfeleléen vizsgaltak és homologizaltak
az EMC tekintetében. Ez semmilyen modon nem garantalja, hogy ezt a késziiléket nem

befolyasoljak elektromagneses interferencidk Keriilje a késziilék hasznalatat magas elekt-
romagneses kdrnyezetben.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas
A modell az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra késziilt. A
megrendeldnek vagy a modell felhasznalojanak biztositania kell, hogy a modellt ilyen kdrnyezetben
hasznaljak.
Kibocsatasi vizsgalat Megfelelés Elektromagneses kornyezet - iranymutatas
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A modell csak a belsd mikddéséhez hasznal radio-
RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport frekvenm?s en?rg’la'tl. Ezért RF-klbocsa.tasa nagyon
alacsony, és valoszintlileg nem okoz semmilyen interfe-
renciat a kozeli elektronikus berendezésekben.
RF-kibocsatas CISPR11 B osztaly ; L, )
- - — A modell alkalmas héztartasi 1étesitményekben és
Harmonikus kibocsatasok . e , . .
A osztaly |olyan létesitményekben vald hasznélatra, amelyek koz-
1EC 61000-3-2 . . 1 o L .
Tiéeineadoras) villomd vetleniil a haztartasi célu épiileteket ellato kisfesziilt-
F es.zu tsefgl}lga 0zas/ villogas- Megfelel |ségli elektromos hdlézatra csatlakoznak.
kibocsatas IEC 61000-3-3

Utmutatas és nyilatkozat - elektromagneses immunitas

A modell az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra késziilt. Az
iigyfélnek vagy a modell felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a modellt ilyen kornyezetben hasz-

naljak.
Immunitasvizsga- | IEC 60?01'v115ga- Megfelelési szint Elektml‘nz}gneses ernyezet -
lat lati szint iranymutatas
A padlonak fabol, betonbol vagy
E.le.l.d,rosztatlkus 16 KV érintkezd +6 KV érintkezé keramlacs,emp.ebol.kell lennie.
kistilés (ESD) IEC L8 KV levesd LR KV levesd Ha a padlot szintetikus anyaggal
61000-4-2 g & boritjak, a relativ paratartalomnak
legalabb 30 %-nak kell lennie.
+2kV a tapvezeté- |+2kV a tapvezetékek- e s o
Elektromos gyors kekhez hez A halozati aram mindségének meg

tansient/burst IEC
61000-4-4

+1 kV az Input/out-
put vonalak esetében

+1kV az 6sszekotd
kabelhez

kell felelnie egy tipikus kereske-
delmi vagy korhazi kdrnyezetnek.

Tulfesziiltség IEC
61000-4-5

+1 kV vonalrdl vo-
nalra

+2 kV-os vezeték a
fold felé

+2kV a tapvezetékek-
hez

+1kV az 6sszekotd
kabelhez

A halozati dram mindségének meg
kell felelnie egy tipikus kereske-
delmi vagy korhazi kornyezetnek.
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Fesziltségcsok-
kenések, rovid
megszakitasok és
fesziiltségvaltoza-
sok a tapegység
bemeneti vonalain
IEC 61000-4-11

<5 % U;

(>95%-0s U;-csok-
kenés)

0,5 cikluson keresz-
tiil

40 % Uy

(60%-o0s csokkenés
az U;-ban)

5 cikluson keresztiil
70% U,

(30%-o0s csokkenés
az U;-ban)

25 cikluson keresztil
<5% Uy

(>95 %-o0s U;-csok-
kenés)

5 masodpercig

<5 % U;

(>95%-0s U;-csokke-
nés)

0,5 cikluson keresztiil
40 % U,

(60%-o0s U;csokkenés)
5 cikluson keresztiil
70% U;

(30%-0s csokkenés az
U;-ban)

25 cikluson keresztiil
<5% Uy

(>95%-0s U;-csokke-
nés)

5 masodpercig

A halozati aram mindségének meg
kell felelnie egy tipikus kereske-
delmi vagy koérhazi kérnyezetnek
Ha a modell felhasznaléjanak fo-
lyamatos miikddésre van sziiksége
aramsziinetek idején, ajanlott a
modellt sziinetmentes aramforras-
ol vagy akkumulatorrol taplalni.

Teljesitményfrek-
vencias (50/60 Hz)
magneses mezo
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

A PONer frekvenciaji magneses
mezdknek egy tipikus kereskedel-
mi vagy korhazi kérnyezetben 1évo
tipikus helyszinre jellemz6 szinten
kell lenniiik.

MEGJEGYZES Uy, a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halozati valtakozo fesziiltség.

Utmutatas és nyilatkozat - Elektromagneses immunitis

A modell az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra késziilt. A
megrendeldnek vagy a modell felhasznalojanak biztositania kell, hogy a modellt ilyen kdrnyezetben

hasznaljak.
Im.m unrltas- IEC,60§01.VIZS- Megf'eleles Elektromagneses kdrnyezet - iranymutatas
vizsgalat galati szint szint
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Vezetett RF
IEC 61000-
4-6
Kisugarzott
RF IEC
61000-4-3

3 Vrms

150 kHz-t61 80
MHz-ig

3 V/m

80 MHz és 2,5
GHz kozott

3V
3V/m

A hordozhat6 és mobil radidéfrekvencias kommuni-
kacios berendezéseket nem szabad a modell egyetlen
részé¢hez sem kozelebb hasznalni, beleértve a kabele-
ket is, mint az ad6 frekvencidjara vonatkoz6 egyenlet
alapjan szamitott ajanlott tavolsag.

Ajanlott elkiilonitési tavolsag

3V

d=1,2xP"* 80 MHz-t5] 800 MHz-ig

d=2,3xP"* 800 MHz-t61 2,5 GHz-ig

ahol P az ad6 maximalis kimeneti teljesitménye watt-
ban (W) az ad6 gyartdja szerint, d pedig az ajanlott
tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radiofrekvencias adokbol szarmazo,
elektromagneses helyszini felméréssel meghatarozott
térerésségnek,” minden frekvenciatartomanyban ki-
sebbnek kell lennie a megfeleldségi szintnél.”

A kovetkezd szimbdlummal jeldlt berendezések koze-
1ében interferencia léphet fel:

((( i)))

MEGJEGYZES 1 80 MHz és 800 MHz kozott a magasabb frekvenciatartomény érvényes.
MEGJEGYZES 2 Ezek az iranymutatisok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektroméagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverddés.
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. A helyhez kotott adok, mint példaul a radiotelefonok (mobiltelefonok/zsinor nélkiili) bazisallomasai
és a foldi mobil radidk, az amator radiozas, az AM és FM radidadasok és a televizids adasok térerds-
ségét elméletileg nem lehet pontosan megjosolni. A helyhez kotott radidfrekvencias adok okozta
elektromagneses kornyezet felmérése érdekében elektromagneses helyszini felmérést kell végezni.
Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol a modellt hasznaljak, meghaladja a fenti, alkalmazando
RF-megfelelési szintet, a modellt meg kell figyelni a normal mitkodés ellendrzése érdekében. Ha ren-
dellenes teljesitményt észlel, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a modell atallitdsara vagy
athelyezésére.

» A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomdnyban a térerdsségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell

lennie.

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencids kommunikacios berendezések és a modell kozotti java-
solt tavolsagok

A modellt olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra szanjak, ahol a kisugarzott radiof-
rekvencias zavarokat ellendrzik. Az tigyfél vagy a modell felhasznaldja az elektromagneses interfe-
rencia megeldzéséhez Uigy jarulhat hozza, hogy a hordozhaté és mobil radidfrekvencias kommuni-
kacios berendezések (adok) és a modell kozotti minimalis tavolsagot a kommunikacios berendezés
maximalis kimeneti teljesitményének megfelelen az alabbiakban ajanlott.

Az ado névieges maxi- Elkiilonitési tavolsag az add frekvenciaja szerint m
1 AR 150 kHz és 80 MHz 80MHz és 800MHz | 800 MHz-t61 2,5 GHz-
malis kimeneti teljesit- - e .
ménye W kozottl/2 kozott”2 ig Y
d=1,2xP d=1,2xP d=2,3xP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23




A fentiekben nem felsorolt maximalis kimeneti teljesitményii adok esetében az ajanlott tavolsagot
méterben (m) lehet megbecsiilni az ad6 frekvencidjara vonatkozo egyenlet segitségével, ahol Pis az
ado maximalis kimeneti teljesitménye wattban (W) az adé gyartdjanak megfelelden.
MEGIJEGYZES 1 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartoményra vonatkozo elva-
lasztasi tdvolsag alkalmazando.

MEGIJEGYZES 2 Ezek az iranymutatasok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és visszaverddés.

Az Apex lokator a fent meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben biztonsagos lesz, és
képes biztositani az 1.6.1-1.6.3. cikk szerinti alapvetd tulajdonsagokat;

1. A pulpitisz, a pulpa nekrozis, a periapikalis parodontitis és a foghossz mérése.

2. A fog hosszanak mérése a korona utani restauralas elott.

3. A foghossz mérése a transzplantacio és a retranszplantacié soran.

Figyelmeztetések:

1. Figyelmeztetések: A felhasznalonak figyelembe kell vennie az EMC-t, kérjiik, telepitse
¢és helyezze iizembe a modellt a mellékelt dokumentumokban megadott EMC-informaci-
oknak megfelelden.

2. Figyelmeztetések: A hordozhatd és mobil radidfrekvencias kommunikacids berendezé-
sek hatassal lehetnek az orvosi elektromos berendezésekre.

3. Az Apex lokatorhoz nem meghatarozott hasznalat az adapter, méréhuzal, reszeldcsipesz
modellje novelheti a sugarzas mennyiségét vagy csokkentheti az Apex lokator rendszer in-
terferencia képességét. Az dsszes kabel és a kabelek maximalis hosszanak listaja az alabbi,
a jelatalakitok és egyéb tartozékok, amelyekrdl a gyartd azt allitja, hogy megfelelnek a
kibocsatasi és immunitasi kovetelményeknek. Kérjiik, hasznalja az eredeti tartozékokat.

Sorszam Tartozékok neve Kabel hossza Akar arnyékolas
1 adapter 1 Nem
2 mérbéhuzal 1,7 Nem
3 iratcsiptetd 0,2 Nem

4. Figyelmeztetések: A megadottaktol eltérd tartozékok, jelatalakitok és kabelek hasznala-
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ta - a gyart6 altal a belso alkatrészek cserealkatrészeként értékesitett jelatalakitok és kabe-
lek kivételével - megndvekedett kibocsatast vagy csokkent immunitast eredményezhet a
modellnél.

5. A modellt nem szabad mas berendezés mellett vagy mas berendezésekkel egyiitt hasz-
nalni, és ha sziikséges a szomszédos vagy egymasra helyezett hasznalat, a modellt meg
kell figyelni, hogy a normal miikddésrél meggydzddjenek abban a konfigurdcidban,
amelyben hasznalni fogjak.

6.A tartozékok adapter, akkumuléator, méréhuzal, Apex lokator fajlcsipesz a modell befo-
lyasolhatja a sugarzas mennyiségét.Az eredeti tartozékok megfelelnek az IEC 60601-1-2
kovetelményeinek. Kérjiik, hasznalja az eredeti tartozékokat.
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1 Innleidingu
1.1 Lysing 4 tzekio
Apex stadsetningur er studningarbunadi fyrir medferd med pvi ad meela lengd hudtannna,
sem hjalpa tannleeknirnar til ad loka medferd med endodontic.
Eiginleikar tekisins:
A) Utbunad med skerum ljoslega LCD, skaerum mynd og mismunandi litum benda
greinilega leidinni skraarnar.
b) byggo a langt fjoltioni
c¢) Skraskipid, vorhroka, snertingarsonu og pulppradarsonu ma vera sjalfklavad vid haum
hitastu og hdum prystingi. Fordast krosssykingu ahrif.
d) Rékvaemti er endurladladur og parf til ad skipta skipta endurtekna
1.2 Ligo og steerd
1.2.1 Steerd: 101mm (lengd) x 101mm (breidd) x 175,5 mm (hao)
1.2.2 byngd: 685¢g
1.2.3 Ligd: EDGEAPEX
1,3 Hlutfall
1.3.1 Mynd af adaleiningunni. (Mynd 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator | BNt L Power indicator

t- Emulsion of
Length measure | enlarging apex

indicator Measuring wire

—& adapter socket
1~ USB socket
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Mynd 1
1.3.2 Myndir af adalbinadum (mynd 2)
Skraskempa Vipuhrok Snertingarsonur
N\
2=
= @/“
Stodur Millistykki Testur Stenn
Mynd 2
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1.4 Stypur
Samanbast af adaleiningu, malivir, voruhakum, skraarskippa, snertingsandi, millistykki,
pulppradarsondi o.s.frv.
1,5 Aztlad notkun
bessi bunadi 4 eftirfarandi maelingar:
1.5.1 Notad til ad hjalpa til ad akvarda vinnunarlengd mismunandi tegundar tannrotkanna
medan 4 medferd med rottannlegum stendur.
1.5.2 Notad til ad profa lifsmaga.
1.5.3 Tannlaeknirnir verdur ad stjorna badid 4 sjukrahusi og sjukrahusi.
1.6 Fradending
Vio radleggja ekki ad myndi notkun hja sjuklingum sem eru med hradasteki (eda 60ru
raftaeki) eda hja sjuklingum sem er radlagt ad nota ekki raftaekio (eins og raftaeki, raftaeki)
af oryggi astedum.
1.7 Tilflokkun taeksins
1.7.1 Tegund verndarmynd gegn raflost: Teeki flokki II
1.7.2 Verndargrad gegn raflost: Tegund B vidbddao hluti
1.7.3 Vorn gegn vatnslosti: Venjulegt bunadur (IPXO0)
1.7.4 Teki sem ekki hentar til notkunar vid brandslegra blandingar med loft eda strefni
eda kintoxio.
1.7.5 Adgerdarhadi: Stodvarandi adgerd
1.7.6 Aztlad hluti: Snertingarsondi, vorkrakk, skraarskippa, pulppradarsondi
1.8 Adaltzeknilegar skilyroir
1.8.1 Stodru: 3,7V/2000mAh (Ligd: 18500)
1.8.2 millistykki (1yd: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Innysingar: ~100V — 240V 50Hz/60Hz 0,4a hamarkspatttar
Uttakadur: DC5V/1A
1.8.3 Notikraft: <0,5W
1.8.4 Skjar: 3,8" LCD



1.8.5 Gumsverk: Gumsari mun varda pegar Endo skrain er ndleegt htidinu.
1.8.6 Utgafa 4 hughugjufiugverd: V1

1.8.7 Adgerdingar

A) Umhverfishita: +5°C ~ +40°C

b) Hlutfallsraugt: 30% ~75%.

c¢) Luftprystingi: 70kPa ~ 106kPa

2 Tilkynningu um uppsetning og notkun taekio
2.1 Vinsamlegast lesid leidbeiningunni vandlega fyrir adgero.
2.2 begar syningarstanginn nar stadsetning sidarstagnar 0.0 og pad er "APEX" 4 skjanum
hefur endo-skrain nad lidarstaginn i hudarstagnum. Til ad tryggja dryggi er vinnunarlengd
kliniskt nad med pvi ad 0,5-1 mm draga fra lengdi sem mealt er med hipstedingarinnar.
2.3 Skjaarnir 0,5 og 1,0 & skjasskjaarnir benda ekki til a0 fjarinn til toppinn sé 0,5 mm eda
1,0 mm. Uad minnir bara stjkrninn ad skrain er nalegt eda burt fra htsinu.
2.4 Ef skjastagrafinn skyndilega gerir stor hreyfing eda tafarlaust syni'yfir & efri hluta
leidinnar, skaltu halda afram litid i afram til hlj6dina svo merkio aftur i edlilegu.
2.5 Til a0 koma i veg fyrir leku eda truflanir milli rotgunnar og leidir til 6nakvamdar
melingar skal purrka adgangsholinn med bomullsgrunni eda loftblesi fyrir hverja notkun.
2.6 Notadu skrasterd sem er adlagt vid pvermal rottvagnans. Valid skra er of litil fyrir stor
rottkann getur valdio ad digitalsyni skjas sé ekki stodugt medan a adferdinni stendur.
2.7 Til ad stadfesta skraarskipinn og melivirinn geetir gédur snertingu skaltu profa virinn
tengjast fyrir hverja notkun (sja 3.1.2).
2.8 Skraskipid, vorhroka og snertingssondi, pulppradarsondi eru endurnotulegar. Gatu
tryggja ur peim ad peir séu sjaltklaved undir hdum prystingi og haum hitastilega fyrir
hverja Endo skraarnar a ekki ad nota meira en 3 sinnum.
2.9 Taka parf ad geymslu pegar tekid er ekki notad i lengi tima.
2.10 Vinsamlegast afladu bakatarinn fiegar 1ag bakatarakningu blikar.
2.11 Vinsamlegast notadu upprunalegu hluta, par sem hlutar sem adrar fyrirteeki buia geta
valdid



2.12 Fordast tengingu 4 milli ytri og inni vokvi endodontic vid melingar til ad fordast
melismunurinn.

2.13 Geymid endo-skra og skraarklampa burt fra 60rum malum eda teekid.

2.14 Til a0 tryggja ad stuttlaga skryma ekki melingarnar skaltu gaeta sérstaklega varlega
vid sjuklingum sem eru med metlkronum eda brium. Vinsamlegast stadfestu votti
endosins til ad tryggja oryggismelingar. Ef pad er stadfest a0 Endo skra hefur ekki nao
halfinn enn uppex gogn sem synt & halfstefnum eru of 1ag, skaltu athuga hvort Endo er of
purr og stadfest pad med rontgenstrylu.

2.15 Pessi teki hefur segulegri truflanir, sjuklingurinn eda laeknirinn sem med
hjartahradamyndun er bjudad ad nota petta taeki og tekid er neemt fyrir 60ru teki sem
veldur segulegri Tannlaeknir ettu ad vera vartudar vid adgerdir vid slikum

2.16 Aryggi er gildi fyrir edlilegum notkunarskilyrdum.

2.17 Allar breytingar mun gera 6ryggi 66hatt og getur valdid skadu sjuklinginn.

2.18 Adeins getur notad upphaflega millistykkio og littumbakarinn i vélina.

2.19 Ekki stadsetja bunadin til ad gera pad dreift ad stjorna aftengslingarbunadin.

2.20 millistykkid verdur tengd videigandi raffraedild i leidbeiningunum.

2.21 Villa vid skipta littumskotarkjum getur leitt til 666pakinga dhettu, pvi notadu
upprunalega littumskotarkjum og skipta littumskotarkjum

2.22 Taktu fjarleegja bakarinn ef ekki er liklegt ad nota ME bunadin i nokkrum tima.

2.23 Ekki setja ttlendingar eins og metal i hreinum grunnsins.




3 Stilling taekid
3.1 Hapex stadsetningarhattur
3.1.1 Undirbuningur
Settu stiknum meelivirsins i heegri hlidinni einingarinnar.
Athuga:
A) Gaetu varlega ad nota tekio, halda pad stodugt og fordast ad sla. Notkun ovarlega getur
leitt til skemmda eda mistok vélsins.
b) Ekki ma framkvama melingar an fullkomlega setningu stiknum.
¢) Vertu viss um ad sla ekki a stiknum. Haltu tekid burt.
Settu skraarskipinn og vorhroka i tveimur stopnum melivirsins. Pegar hita er notad eitt
sér er engin munur milli graa endinga og hvitum endinga melivirs [mynd 3]. En ef hvitt
endinn er tengd vid Endo hrotinum og grai endinn er hvitinn.

X Vv

(a) (b)
Mynd 3 Mynd 4

Athuga:

Ekki draga virinn pegar melid er settur eda draga ut meelid og skraarskipinn. [Mynd 4(a)]
Réttan adgerd synt eins og i mynd 4b.

3.1.2 Profadu virsambandi (profa fyrir hverja notkun)

A) brystu a rafskiptinn. Getu tryggja Gr hverju mala lengd rottkanns sem synir & LCD
skjanum.

Tackid 16kkst sjalfkrafa eftir 5 minitum an adgerdar.

b) Geetu tryggja um hvort stikinn meelivirsins sé stingid rétt i stiknum.




Mynd 5 Mynd 6

¢) Geetu tryggja um hvort skraarskipinn og vorhrokinn eru tengdar vel vid meelivirinn.

d) Lattu vorhrokinn snerta bid virinn skraarskipsins [eins og synt & mynd 5] Gaktu
tryggja Ur ad tengingateekningu & LCD skjainn syni stodugt [eins og synt i mynd 6], annars
pbydir pad ad skipta skraarskipsins eda meelivirinn sé skemmd, skipta.

3.1.3 Akvarda vinnunarlengd

A) begar syningarstanginn nar stadsetning skipsins 0.0 [mynd 7(a)], [mynd 7(b)] og pad
er "APEX" 4 skjanum hefur endo-skrain nad ledurhidinni. A grundvelli maelingar skal
draga 0,5-1,0 mm til ad fa starfslengd.

b) begar syningarstanginn nar raudu svadi "yfir" [mynd 7(c)] bendir pad til ad endo-
skrain hefur yfir hudinni.
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Mynd 7

* Vinna lengd mun mismuni nokkrum hatt eftir hverjum einstaklingum tanninn.
Tannlaeknirinn verdur ad dema pessi mismunandi pegar hann vinnur 4 tanninn.
* Geetu viss um ad taka rontgenstrylu til ad athuga nidurstddurnar.
3.1.4 Stillingar 4 hattu 4 heettu
Settu heaettinu &4 milli 0. 0 og 0. 5 med pvi ad prysta & midalhnappinn og setja breytingarnir
verdur sjalfkrafa vistad. Pegar skrain naer haettinu, mun taekid stoougt.



[
Apical stop
Set range
|
[ ]
[ ]
[
Mynd 8
3.1.5 Prof taekio med profi (prof a tveggja vikna fresti)
Notandar geta notad profara til ad athuga hvort taekid virkar rétt, sérstakur adgero er
eftirfarandi:

A) Dragdu melio ut og slokktu tekid.

b) Settu prkninn.



c) Eftir ad pad er kveikt, ef skilningarinn bendir innan + 1 stinum fra skiptanum 0,0 virkar
teekio edlilegt [mynd 9]. Ef syningarstanginn er utan 4 marginum getur taekid ekki melt
nakvaemt. Vid petta tilvikum skaltu hafa samband vid heildarpreifingu eda framleidanda
um
3.1.6 Tengdu vio samrzemlega endo-hofeeri. (valvald)

Stopid annarri enda USB-linunnar i USB-hlidina haegri hlidina takinnar og tengdu hinum
endinn med samrzmlega Endo hoferi eins og synt i mynd 10(a). Uad er enginn munur
milli Gessara tveggja endar. Eins og synt i mynd 10(b), getur hipsteedingarinn og Endo
hofeeri samskipti edlilegt, svo ad 2-in-1 getur verid ad vid endo-hofeeri getur vid endo-
hoferi.

l

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

(a) (b)
Mynd 10
[ Vardarvardar] :
(DNotid varlega Apex stadsetninguna og ekki losadu hann né sl4 hann. Ovarlega notkun
getur valdid haettu 4 skemmda vélum eda vanstarfsemi.

(2QEf USB-virinn var ekki fullnaegjandi i USB-hopnum getur APEX stadsetningarinn ekki
10



samskipt vid Endo hopnum.
(3Eftir ad USB virinn er stengid inn USB husid, ekki slopa neitt 4 hana og sla ekki USB
husid.

3.2 Mellaprofni
bessi hadi er adfero til ad akvarda pulpspéttni med pvi ad fylgja pol tennurnar gegn
pulsmerkum af mismunandi styrki. Sifleidarmerkingar pulsa eykst sjalfkrafa fra lagur til
hatt, med gildi bilinu 0 til 80.
3.2.1 Hvernig nota & pulpprofiastarfsemi:
1. Skyra skal tilgjof profinu til ad Gtsyra sjuklinginn til ad Grskast 66paegdandi taugapeetti
og vinna samstarfsemi Einnig skal leidbeiningar sjuklinginn um ad hakka hendur strax
pegar naladelfinning er.
2. Settu meelinu i samsvarandi viomidi vélsins og settu pulpprknsandi og vorkrokkinu i
allar tveimur stodur & melinu.
3. Skjaio og prystu langt a hnappinn i hettu meira en 2 sekundar til ad skipta &
pulppréfuhaedi (PT had), eins og synt er i mynd 11.

11



Mynd 11
4. Veldu raimmal og pulsstaerd med pvi ad prysta & Hedshnappinn og steerdu sidan rammal
og pulssterdi med pvi ad
5. Tannarinn sem er profur skiladu fra raka og blesad til pess ad purrka Ef pad er reiknad
4 tannhalsinum verdur ad hreinsa pad.
6. Setjido vorkrakunni i horni munnsjuklingsins og setjid lag af leidandi lyfji (t.d.
tannlyfjum) & pulpprknskunni. Settu sonuna 4 midju 1/3 af halsins (
7. begar sonnin og krokinn eru i gooi snertingu, aukist lesin sjalfkrafa hagt fra "0".
Fjarleegou sonunni pegar sjuklingurinn vidbrogd og skra gildi sem veldur Almennt ma
endurtekna profio tvisvar og taka 4 medalgildi. Ef mikill munur er 4 milli tveimur gildum
skal gera pridja profio og taka medaltal tveggja svipudum gildum.
8. Ef snertingin vid tanninn sem er ad profa er heett og snertingin er aftur innan 1 sekundar
verdur pulsgildi ekki hreinsad og halda afram profid an pess ad endursetja.
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9. Adur en parf ad profa ahrif 4 ahrif tanninn er ad profa edlilegt stjornunartann til
ad na hlutfallslega edlilegt svorunargildi sem Stjortanninn er forferst en edlilegan
andalateralegan tanninn sama nafni, sidan samsvarandi kjalkstannar sem sama nafni og
loks heilbrigdi nadartanninn i sama kjalkstannarinn og

Athuga: Gildi sem faer af pulpprknum verdur ad borid vid edlilegum stjortanninn adur en
pad er greiningargildi. Par sem svorun 4 ptlsmerkid mismunur 4 sjuklingum til sjuklingar,
mun pad vera falsk jakvad eda falsk neikvaed i raunum, pvi ekki er ekki hagt ad nota
pulppréf sem eina grunn fyrir greiningu.

3.2.2 Hugsanlegar orsakar falsa jakvadar nidurstodur af pulpprofi

1. Sonnunin snertir stort sveedi metlendurendurnar eda ghmum og veldur flaedi strommann
i timtalvefnum.

2. Onazgjandi raka eda purrkur profads tannnar veldur leka i pinnihaldvef. Svorun 4
timtalsvidbrogd og pulpal eru marktaekt mismunandi. Adur en pulpprof er gert er hagt ad
borid tilfinningu 4 tannsins sem ad profa vid beina drvun 4 tidalvefi.

3. Vokvad drepsmaspa getur getio ad gefa strom i hlidi vefinn og sjuklingurinn getur
fengid litileg viobrogd pegar strommann er adlagt i hamarksskali.

4. Sjuklingurinn finnur 6rvun a nadleggingu tennurnar.

5. Sjuklingurinn er svo stressad og ahyggjur ad hann/htin merki svérun pegar sonnin
snertir fyrst tannyfirbordina eda pegar hann er spurt um tilfinningum.

3.2.3 Hugsanlegar orsakar falskar neikvadar nidurstoour af pulpprofi

1. Sjuklingurinn hefur fyrr fengio lyfja, lyfja eda afengis o.s.frv. sem hindra ad tennurnar
skulu rétt raférvunar.

2. Synd ekki i snertingu & tannyfirbordi og hindrar ad pulssignadin yfir ad sendingu a
pulssignadinni.

3. Slipa nyja ténna med 6proskum hoépum svorur yfirleitt ekki raférvunum.

4. Spulpa af oftkalkum tennum i rottgangnum svorun venjulega ekki raférvunum og er
algengt hja sumum 6ldrudum.

5. Nylega averdur ahrif tennur geeti ekki svorun raférvunum.
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6. Adrar sjukdomar sem valda proskun tanntaugar.
VARNADARN: Spulpprofid getur truflad adgerd hjartastakans og pvi ma ekki nota hja
sjuklingum med hjartastakkum. Sja frabendingum i kafla 1.7 fyrir upplysingar.

4 Starfsemi og adgero lyfsins

4.1 Notkunarkrafur
HAPEX-stadsetningarinnar @tti ad vera nakvaemlega, endurtekanlegt og audveldlega ad
Eftirfarandi krafdir eru naudsynlegar auk videigandi adgeroi.
4.1.1 Adgerd 4 ad vera samkvamt leidbeiningunni.
4.1.2 Tannleknirnir ttu ad hafa vitingu um stadsetning tannlengd og medallengd og
haefni til ad stjérna baedinni.
4.1.3 Algerlega tutsynt adgangsholl til ad syna pulpal husinu.
4.1.4 Rontgenmyndun sem syna allra lengd og rottleid tennurnar.
4.1.5 Endo skrain 4 ekki ad vera of stor né of litlu til ad fordast ad skera i gegnum hidinni.
4.1.6 Merktu leidinni takn & sjukdémnum og minnst pad & sdgu tilvikunni. Petta takn skal
vera 4 heilbrigdinni eda 4 tanninn fylltu samhlida. Staedi merkins 4 ad vera a skipsbrun
framtannsins eda a skipsnyrsins. Fyrir Gieim bradum sem er auglegur brottur etti Getta takn
ad vera 4 tannyfirbordinu sem studur af tanninn i stad ekki 4 hreinum emalinu.
4.1.7 Brao bolga sem kringast hudina hefur verid horfin og syktum efnid hefur verid
hreinsad. Einnig er naudsynlegt ad losna losu af pulpu og drepsvefnum.
4.1.8 Eftirfarandi tilvikum eru ekki hentar fyrir edlilega meelingar:
A) Staerd rottinnar svipadur og staerd hudarforamen.
[ pessum tilvikum verdur malingur af lengd rottvagnarinnar styttri en raunverulegar vegna
blédplata rottins [mynd 12].
b) blaeding eda bloofleedi Gr hudinni.
[ pessum tilvikum flodur bl6did ur rottlegnum og naer madarhalfum ad bl6did og
mudarhalfum verda i leidingarhalfum sem valdir 6nakvemlega pegar malar er meelt.
Halda mé afram meelingina pegar bladingarnir er hett [mynd 13].
¢) Tannkrkninn er brottur.
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Vefur i gingivatarinnar getur naist halinu enddéholsins vid brottpunktum sem valdir
onakvaemd vegna rafriknar leidslu. Halda ma afram melingina pegar kronina er stadfest
med gipsi eda 60rum innrennsli [mynd 14]

Mynd 14

Mynd 12

d) Uad er sprik 4 tannarrottinni.

[ pessum tilvikum getur spurinn valdid rafleku sem haft ahrif 4 nakveemni mzlingar [mynd
15].

e) endurmedferd vid endo sem var fyllt med gutta-percha.

Hreinsadu efnid sem eftir 1 rottganginu og fylltu pad med litid saltsaltbad adur en meling
er maelt [mynd 16].

f) bPad er metskriina sem tengist malinu.

bad valdir ondkvaemd pegar Endo skrain snertir metalkronu [mynd 17].

Metalkrona

Mynd 17
Stundum hitta nidurstodur Apex stadsetningarinnar og rontgenstrondunar ekki hvorki
hvorki BDvegna vegna vélina er ekki edlilegt eda myndina er ekki rétt. Raunverulegt
stadsetning husins er mismunandi fra ledarlegum, pad er mjog algengt ad husins husins
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svolitid til hlidina rottvagnsins krénar. I pessum tilvikum, samkvaemt skothorninn sem
mynd synir, valdir pad ad fra oddi rottvagnannar hafi ekki nad endan vegna. [Mynd 18]
(Vegna rontgenhorninn getur hann stundum ekki tekid myndun af hdnnunum hénnunum,
svo pad getur ekki synt nakvaemlega stadsetning honnunarinnar.)

4.2 Leidbeiningar
4.2.1 Settu stiknum melivirinn i hlidina adaleiningar. Skiitu hana. Stédurinn er vinstri
skjainn.
4.2.2 Tekisins er i edlilegum astand. Teekid liikur & eftir 5 minutur an notkun.
4.2.3 Rummalid er stillad. Prystu 4 nedan rammal fyrir stillingar.
4.2.4 Hengid vorkrunni & vorinu og tryggdu Ur pvi ad pad snertir i munslimhio sem
vidomidunarhref [mynd 19].
4.2.5 Sklippa skrana med skraarskiptu, nalagt upp 4 toppinn, pa verdur pad samfellandi
vorun pegar fjarlegd er minni en 2mm [mynd 20].

lip file clip

OnY
lip hook ] /& push

1. Push with thumb as the direction
arrow shows.

The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.

3. Loosen the hand.
canal crown
Mynd 18 Mynd 19 Mynd 20
Athuga:

A) begar pad er a0 gripa rottganginn med skra skaltu greidu efri hluta metlhluta (nalaegt
rottganginn i nalarhandlinginni). Ef pu greidir nedri hluta (bladi eda hreyfingarhluta)
verdur pad skraarskippinu. [Mynd 21]

b) Pegar mala lengd rottgangs skaltu nota skrana med harsins handfjoldi.

Ef pu stjornar tekid an tannhandskanna mun pad valda leku og malingar verda
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onakvaemd. bPvi notadu résinalskrana og mundu ad ekki snerta metlhluta med fingri.

c¢) Ekki nota slikna skraarklampa og pad gerir nidurstodur melingar oréktur.

d) Vinsamlegast viobodu & [mynd 22(a)] til ad halda nalarskrana. Ef [mynd 22(b)]
getur pad ekki rétt meelt lengd rotguns vegna 66naemiskraftins og er audvelt ad klaeda
framhlidinn rotguns.

+ Resinous handle
Canal file :
of the Canal file

Metal part of the The file clip \/ X
Canal file
Incision part and the moving part (a) (b) -
(avoid gripping on this part)

Mynd 21 Mynd 22

4.2.6 begar skrain ner hljodinn skaltu stilla gdimmikinn sem er 4 endo-skrainn i
viomidunarpunktinn (skrdinn eda skrainn), draga sidan endo-skrainn t, mala lengd a
milli efri skranar og gimmiksins, og petta er vinnunarlengd tannsins. Pad ma einnig nota
med snertingu i stadinn fyrir skraarklampa, pegar pad er 66paegilegt ad maela baktannurnar
[mynd 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Mynd 23

4.2.7 Fjarlegou vorkrokinu, skraarskiptu eda snertingarsonuna eftir ad lokio er.
4.2.8 Hlutedirnar sem snerta likamanum verdur ad vera sjalfklaved vid hdum hitastad og
haum prystingi. Skjalinn og malidG viru skal hreinsa med 75% afengi.
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Athuga: Fordast silkskjanum vid hreinsun.

5 Skjktvandamal

Vandamal

Hugsanlegur orsakadi

Lausnir

Engin kraftur og engin merk-
ja & skjanum eftir ad strofuna
er kveikt.

1. Ef stakurinn er rétt settur?
2. Ef geymt an kraft?

1. Settu aftur a bakatarinn.
2. Lattu upp bakatarinn.

Ekki er hegt ad mala lengd
rottgangsins.

1. Ef melinn er rétt tengd?
2. Ef maelivirinn er brott?

Stadfestu ad melivirinn sé festu stengid og
tengid vorkrunum vid skraarskipunni til ad
athuga hvort meelivirinn er brott.

Engin 6rvérunarhljkd.

Ef rimmal er stillt &4 "mute"?

Stillu hljédstaro.

LED-takninginn
Fardu ut.

1. Millistykkid er ekki vel tengd.
2. Hefur notad vilt millistykki med
mikid utgafu.

3. Startinn er ekki sett vel.

4. Stodurinn hefur verid skemmd.

1. Tengdu endurtengjum millistykkid.

2. Breyta millistykkid og nota upphafslega
millistykkid.

3. Settu aftur 4 bakkid og tengdu millistykkid
aftur.

4. Breytu bakarinn og tengdu sidan endurtaka
millistykkid.

Syni ekki stodugt medan
mealingar er malingar:
melingar er frekar lengri eda
styttri Tofraedilegur syn.

Ef tengingin milli vorkrakkinu og
munslimhutinu er i lagi?

Geetu tryggja ad vorhrokinn hafi samband vid
munnslimhid i godum

Er blod/munnsnalfur, limur vid
krounni?

B160, vokva flutt ur rottgangnum, sem lifst
vi0 kronina eda tannhalsins, valda stuttlaga
og valda pa edlilega tilvikninguna. Hreinsadu
blodinu og vokvinni.

Ef rottganginn er fullt af blodi,
vokva?

begar Endo nalin snertir snertir yfirbord rott-
ganginnar sem er fyllt med blodi, vokvi, synir
hun strax yfir yfir. { pessum tilvikum prystu
nalina i hljotlegguna og pa verdur syningin
edlilegt, pi getur meelt lengd rottlegguna rétt.

Ef Gad er vokva, skrot a tann-
bordinni?

Hreinsadu tannbordina.

Ef Endo nalin snertir i gkmum?

LCD synir ,,yfir“ ef Endo nalin snertir vid
gudum.
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Vandamal

Hugsanlegur orsakadi

Lausnir

Syni ekki stodugt medan
melingar er malingar:
melingar er frekar lengri eda
styttri Tofraedilegur syn.

Ef Giad er enn pulpa i rottleidinni?

Ef mikid pulpa eftir i rottganginni er ekki hegt
a0 mela lengd rottganginnar rétt.

Ef nalarinn snerti metlreidladra
efnid?

begar nalin snerti metlreidra efnid, malingar
fra gadum til pess ad tappa pinnihaldsvefjum,
synir skjainn ,,yfir ".

Ef 4 nagregluyfirbordinni er kem-
i?

Strummelingar fledi fra karium 4 nagdary-
firbordi vid glimum, pé er ekki haegt ad mala
lengd rottvagninn rétt.

Hvort er Gad eftir eda tannarrottin
er brottur?

begar nalin nadi nad & hlidinni eda brotnadinn
hluta tannarrottins, mun ntiverandi malingar
1601 Ur pinnihaldslengi og synir htn ,,yfir ".

Er tad af Gvi ad vid efsta pulps-
herfid er lagkkrkna? Eda eru eftir
eftir?

Notadu gimmidu til ad koma i veg fyrir fleedi i
gimmudum.

Syni ekki stodugt medan
mealingar er malingar:
melingar er frekar lengri eda
styttri Tofraedilegur syn.

Er bléorur i hond?

Ef blodrum eru ekki hagt ad mela lengd rot-
tvagnar nakvaemlega.

Hvort skraarskipinn er ekki hreint
eda brottur?

Hreinsadu skraarskipuna med afengi eda skip-
tu hana.

Hvort malivirinn er brottur eda
sleem snertingu?

Hafou samband vid badum enda melinnar be-
int og synir "-3".

The length measurement in-
dicator only full display near
narrow part of the apical.

Hvort rottlegid er stikra?

Sjaningin verdur edlilegt eftir ad prongu hluta
hlutinnar er { hlutinu.

Ef rottlegid er of Gurr?

Bladid rottganginn med edlilegum saltlausn
eda natriumhypkloritlausn.

Ef Endo-skrain er of litil fyrir stkra
rottkann?

Skipta niiverandi Endo skra med steerri.

* Ef allar ofangreinnar virka ekki, skaltu hafa samband vid okkur.

6 Hreinsun, sotthreinsun og saodfaering
Aferlidur fyrir preinsun, sétthreinsun og sedferdu vid adeins skraarskippa, snertingarsonu

og voruhroka

Endurmedferlid hafa adeins takmarkadur ahrif 4 pessum skraarskiptu, snertingarsonu
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og Takmarkanir fjolda endurmedferdarferdina er pvi akvedin af starfsem/slaedi taeksins.
begar pad er nytt ad notkun, verdur hita- og efnafraedilegur pess ad pad er ad fullra lyfsins.
Akvedin hamarks staerdartimi fyrir skraarklampa er 200 sinnum. Akvedin hamarks
steedilegar steerdartimi fyrir snertingarsonu og voruhroka er 1.000 sinnum
Ef skemmdir er 4 ad adgerda tekid adur en framleidanda er sendur aftur til ad
endurheilladir.

6.1 Undirbuningur 4 notkunarstao:
Taktu skraarskipuna, snertingarsonuna og vorkrokka fra melivirunni. Fjarlegou
ofeeri skjukingu af HE-teki med kaldu vatni (< 40°C) strax eftir notkun. Ekki nota
stadsetningarefni eda heitt vatn (> 40°C) par sem pad getur valdid stadsetningarefna sem
getur haft ahrif 4 nidurstoounarferlio. Geymid taekid i raedi kringum.

6.2 Fluting:
Orygg geymslu og flutning til endurmedferdarsvaedi til ad fordast skemmdir og sading 4
umhverfisskammdir.

6.3 Undirbuningur fyrir éreiningu:
Teekiod verdur ad endurmedferda i afstoou astand.

6. 4 Forpreinsun:
Gerou praedingar med handbundnum bar til tekilin eru hreinsad. Dykja taekio i
hreinsunarlausn og skola limenn med vatnsreytingarbyssu med kaldu kranvatni i minnsta
kosti 10 sekundur. Hreinsadu yfirbordina med mjukum Bristol burstum.

6. 5 Hreinsun:
Hvao vardar preinsa/sotthreinsa/sotthreinsa/skola og purrka er ad munaka 4 handadferoum
og sjalfvirkt Sjalfvirkt endurmedferdir er ad gefa ahrif, einkum vegna betra stjornun
hugsanlegra og oryggi i starfsfékk.
Sjalfvirkt hreinsun:
Notadu pesnafaedi sem fylgir krafoum ISO 15883 serid. Settu taekid i vélina 4 bakka.
Tengdu tekio vid WD med pvi ad nota videigandi millistykkid og raja forritinu:
* 4 minutur fyrir pvo med kaldu vatni (< 40°C);
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* Teemning
* 5 minutur pvo med vaga alkaliska hreinsadi vio 55°C
* Teemning
* 3 min. hlutleysa med hita vatni (> 40°C);
* Teemning
* 3 min. hlutleysa med hita vatni (> 40°C);
* Teemning
* 5 minutur skola med hitu vatni (> 40°C)
* Teemning
Sjalfvirkt hreinsunarferlio hafa verio stadfest med notkun 0,5% neodisher MediClean
forte. Athuga a vid. Engar handadferdir er porf til EN ISO 17664 fyrir pessum teki. Ef
parf ad nota handbuina endurmedferdaradferd, skaltu stadfestu hana adur en notkun er.

6.6 Dyrthreinsun:
Sjalfvirkt hitasytleika i pesni/sotthreinslu i pessari krafoum i pessari gildi AO (sja EN
15883). Sétturhlutlotu & 5 minutum sétturhlutulyf a 93 °C hefur verid stadfest til ad tekid
nadi A0 gildi 3000.

6.7 Sjalfvirkt purrkur:
burrkur ut af tekid med purrklotu posninga/soétthreinslyfsins. Ef porf er haegt ad
framkvaema vidbotarhandpurrka med lint frjals handklaek. Osvaedilegri halfum taekjum
med notkun saefou pjappadast loft.

6.8 Virkningarprof, viohald:
Sjanskodun fyrir hreinsu tekjana og endursamanning. Virkningarprof samkvemt
notkunarleidbeiningum. Ef naudsyn naudsynlegt skal framkvama endurmedferli par til
taekin er synt hreint. Adur en pakkning og sjalfklaeding skaltu tryggja r ad skraarskipinn,
snertingarsondi og vipuhroka hafi verid vidhald ACC. Vid leidbeiningar framleidanda.

6.9 Pakkning:
Pakkadu taekid i videigandi umbudaretni til pess ad dreifja. Pakkningarefnid og kerfid eru
i EN ISO 1167.
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6.10 Dzefoing:
Sterfjoldi teefa med pvi ad nota hlutadra dyroferli fyrir tokum (samkvemt EN 285/EN
13060/EN ISO17665) i ihuga vid sameigandi krafur landi. Lamarkskyldur: 3 min. vid
134°C (i EU: 5 min. vid 134°C) hamarksprofshita: 137 °C.
Athuga: Ekki er leyft & flessu dreppingu 4 lumennverkum!
6.11 Geymslu:
Sja merkimioi og notkunarleidbeiningar um notkun.
7 Geymslu, viohald og flutning
7.1 Geymslu
7.1.1 Pessi bunadi skal geyma i herbergi par sem hlutfallsraukti er 10% til 93%,
loftrystingi er 70kPa til 106kPa og hitastad er -20°C til +55°C.
7.1.2 Fordast ad geymslu i of hitum astand. Hari hitasteekkandi lifsins rafrina hluta,
skemmdir bakarinn, endurmyndar eda leyti plast.
7.1.3 Fordast ad geymslu i of kaldu astand. Annars verdur pegar hitastarinnar aukist i
edlilegum stad, verdur pad dygur sem hugsanlega skemmdir PCB bordi.
7.2 Viohald
7.2.1 Pessi taeki eru ekki medal adgerdarnotkun, pad etti ad gerja eftir pjonustu eda
hefdingar eftir pjonustu.
7.2.2 Geymid buinadin i purrkur geymslu.
7.2.3 Ekki kastadu, slata eda lost bunadin.
7.2.4 Ekki skipta buinadin med litum.
7.2.5 Skiptu skiptu eftir ad strom virdist vera ekki fyrr en pad atti. Notid upprunalega
littumsrakarinn. Adferd vid skipta skipta er eftirfarandi.
A) Snudu kraftinu.
b) Fjarleegja stakkarhlifio.
c) Fjarlegja gamla bakarinn og aftakid tengsins.
d) Taktu nyja rakkid og settu hann i rakkio.
e) Skipta skipta 4 stakkarhlifinu.
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Melt er med ad hafa samband vid stadbundna dreifingum eda framleidanda til ad skipta
7.3 Flutningur

7.3.1 Fordast skal mikid ahrif og hrista vio flutningu. Leggdu hann varlega og legglaus og

ekki snua hann.

7.3.2 Ekki setja hana saman vid hettulegum hlutum medan 4 flutningu stendur.

7.3.3 Fordast ad einskradu og ad verda blautt i regni og snjoi medan 4 flutningu

8 Umwalsvern
Fargio samkvemt l6gmatum stadbundnum..

9 eftir pjonustu
bessi lyf eru hannadar til notkunar a tannskrifstofu og pessi tryggis a ekki vid adra
notkunar. Pagd er réttlaust ad peim lyfsins gegn framleidslunar i efni og starfsverk 1 1 ar.
Edge Endo mun reidra eda skipta eftir einu akvedi. Pessi tryggis er takmdrkud vio skipt
eda endurstodun lyfsins eda hluta peirra og ekki breytt til onnur krédum, par med talid en
ekki takmorkud vid vinnta, kostnadar 4 fjarlegdum eda skipt, tilvikum eda skipt skemmdir
eda adrar svipudum krodum sem komast vegna notkun Skadar 4 lyfjum sem komast af
voldum Guds, vilt uppbyggingu, mismisnotkun, skipta, slys, mismisnotkun, 6vardandi
breytingar, 6ladir adgerdir eda vandamal sem tengjast efni og verkefni eru ekki tekin i
pessi tryggis.

10 Taknusleiobeiningar

I:l F}okkpr Il Tanadar- E Skiledbeiningar um vidkomandi EEE
blinadi —

fff F.ramleléslunardagset— u Framleidandi
ning

- Tegund B vidbooad 0%,
R Y@ Nyur
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IPX0O Venjulegt bnadur T Halda purrkur
ﬂ Notadu adeins inni ! Heetta varlega

(D Skjar/ slakkir @ Fradnumer

««««««

= Haeduslykll @ Hitastakmorknun

77777

" " Takmarka raugtfjoldi .. /l/ o Luftprystingi til geymslu

C Adlogun lykill @ Fylgio leiobeiningar um notkunar
Viomidunamer C €oto7 CE merktar lyf
Laknisbunadi Skammtalegt fulltrai i Evropu

elFU

edgeendo.com

Ig( Vartdar: Samlandlog takmorkar petta taeki til ad selja eftir eda eftir skipun
Only tannstarfsfolki.

Sérvald fulltrai i Svis
11 tilkynning

All rétti til ad breytta lyfid eru vardar framleidanda an frekari upplysingar. Myndirnar eru
adeins til vidmidsmenn.

12 EMC — Alreynning um samraemi
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Taekid hefur verid profad og samhlida samkvaemt EN 60601-1-2 fyrir EMC. betta tryggir
ekki & neinum hatt ad pessi taeki verdi ekki af vegna segulegar truflanir fordast ad notkun

teekiod 1 hdum segulegum umhverfi.

Leiobeiningar og tilkynning framleidanda-

Likisins er etlad til notkunar i segulegri umhverfi sem tilgreind er hér fyrir nedan. Kvidingi eda

notandari myndins etti ad tryggja ad hann sé notad i slikum umhverfi.

Utslagprof

Samrzemi

Strofaguleg

t umhverfi-Leiobeiningar

RF utleidir CISPR 11

Likisins notar RF orku adeins fyrir innri starfsemi sina.
bvi eru RF losun pess mjog litil og er ekki liklegt ad
valda neinar truflanir & nerri ranbunadi.

RF utleidir CISPR11

Flokki B

Haedislosun
IEC 61000-3-2

Flokk A

Sprayfingar/fliskefni LEC

61000-3-3

Samsvarar

Likisins er hentar til notkunar i hisbuningum og i hus-
buningum beint tengd vid lagspennslengu rafafodunar-
neti sem buningur notud til

Leiobeiningar og tilkynning-

Likisins er @tlad til notkunar i segulegri umhverfi sem tilgreind er hér fyrir nedan. Kvidingi eda
notandari myndins etti ad tryggja ad hann sé notad i slikum umhverfi.

Onzemispréf

IEC 60601 Prof-

stero

Skill samrzaemi

Strofagulegt umhverfi-Leiobe-
iningar

Elektrofraedslu
(ESD) IEC 61000-
4-2

+ 6 kV snertingi
+ 8 kV loft

+ 6 kV snertingi
+ 8 kV loft

Gollin @ttu ad vera vid, betdg eda
kermskil. Ef goour eru hyldur med
samantektefni etti hlutfallsraukinn
a0 minnsta kosti 30%.

Rafarhradi tansaedi/

th forgaclingar

brjost IEC 61000- + 1 kV fyrir Input/

4-4 ; i
utkomulinum

+ 2 kV fyrir raf-

+ 2 kV fyrir raf-
forgeelingar

+ 1 kV fyrir samteng-
ingarhop

Gea01i krafsnetna etti ad vera ven-
julegt tilskipta- eda sjukrahusmah-
veed.
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+ 2 kV fyrir raf- . .
SURSE IECH1kVinutillinu |forgelingar Qi’eé‘ k.rlafnema &m.f‘i v el
61000-4-5 £ 2 KV linu til Jordu |+ 1 kV fyrir samteng- [JU1c8t tilskipta- eda sjukrahdsmah-
ingarhop vaed.

<5% U;

(> 95% snuningu i< 5% U,

Up) (> 95% snuningu i Uy)

Fyrir 0,5 lotu Fyrir 0,5 lotu Gzdi netsnysins &tti ad vera venju-
Spenningslépur,|40% U; 40% U, legum tilskipta- eda sjukrahusmah-
stutt truflanir og|(60% snuningu i Uy) [(60% sntiningu i U;) |vad ef notanda myndirnar krefst
spenningbreytingar|i 5 lotur i5 lotur afram 4 medan 4 Power MA, ns
a stroflondunarlo-|70% U 70% U, In terruptlons,, T 1s radlagdi ad
num IEC 61000-4-|(30% sntningu 1 Uy) |(30% snuningu i U;) |myndirinn sé ad vera ad myndir-
11 i25 lotur i25 lotur inn sé uninter-ruptable stroms eda

<5% U, <5% Uy steikaratt.

(> 95% snuningu i|(> 95% snuningu i Uy)

Up) i 5 sekiindur

i 5 sekundur

Poner tioni segaveldi ettu ad vera
Segurvelli IEC a péttni sem eiginleika venjulegum
61000-4-8 3A/m 3A/m stadsetningu i venjulegum tilskip-
ta- eda

AthugaEr A.C. Spraf fyrir profnistiginn er notad

Leiobeiningar og tilkynning-

Likisins er @tlad til notkunar i segulegri umhverfi sem tilgreind er hér fyrir nedan. Kvidingi eda
notandari myndins @tti ad tryggja ad hann sé notad i slikum umhverfi.

Onzmis-
prof

IEC 60601 Prof-
staerd

Stio

Samraemi

Strofagulegt umhverfi-Leiobeiningar
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Leidin RF
LEC 61000-
4-6
Geislaust RF
LEC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz til 80
MHz

3V/m

80 MHz til 2,5
GHz

3V
3V/m

Ekki skal nota beinlegt og fleiri RF-samsamband
bunadi narri neinum hluta myndins, p.m.t. kabla, en
radlagour skilningarfjarleegd reiknad fra jafnningarin-
nar sem vid tioni sendinnar

Réolagdur skilningarfaerd

3V

d=1,2 x P"’80 MHz til 800 MHz

d=2,3 x P"”800 MHz til 2,5 GHz

bar sem P er hamarkspéttni utgangspéttni sendarins i
vattum (W) samkvaemt framleidanda sendarins og D
er radlagdur skilningarfjarlaegd 1 metrum (m).

Styrkur vettar fré fasta RF sendum, sem dkvardar med
segulagsynum & stad,"Ef pad er minni en samremi vid
samrzemi 4 hverju tidnibilinu.”

Trufingar getur komid fram i ndlaegt bunadarbunadar
sem merkt med eftirfarandi

((( i)))

Athuga 1 vido 80 MHz endanum 800 MHz. Heerri tidniflagarbilinu a vid.
Athuga 2 bessi leiobeiningar geetu ekki vid 6llum Eindrofsmagna hefur ahrif af frasog og spegling

fra byggingum, hlutum og

Vettstyrkleika fra fasta sendingum, svo sem grunnstooum fyrir Gtvarfslu (frumu/hladlum) sima og
landfieiri hreyfslu, fafslu Gtvarfslu, AM og FM tutvarfslu og sjonvarfsendingu er ekki haegt ad aspa
Til ad meta segulagumhverfisins vegna fasta RF sendingum skal thuga skodun & segulagasefnu. Ef]
melt svaedarstyrk 4 stadsetningu par sem lynid er notad yfir en videigandi RF samreemi hér ad fylg-
ja lynio til ad stadfest edlilegt starfsemi. Ef dedlilegar getur komid fram getur naudsynlegt ad vera
naudsynlegt vidobotaradgerdir, svo sem endurstodu eda

WA tidnipraedinni 150 kHz til 80 MHz ztti ad vera minni en 3V/m.

Raolagour skilningarfzeri milli beinlegra og fleiri RF
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Likisins er @tlad til notkunar i segulagumhverfi sem stjornar geislamadferdartruflanir. Kvidingi eda
notandi mulinnar getur hjalpad til ad koma i veg fyrir segulagruflun med pvi ad vidhalda lagmarka

fjarleegja milli beinflegra og fleira RF samsendingarbunadar (sendingarbiinadar) og melt er med ad
nedan, samkvamt

Hamarksbéttni sendarins Adskilningarfjarlegd samkvamt tioni sendingars
W 150 kHz til 80MHz 80MHz til 800MHz 800MHz til 2,5GHz
d=1,2xPp" d=1,2xp'"? d=2,3xPp'"?
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fyrir sendingar sem er medhdndladir vid hamarksendingar sem ekki er upp hér ad ofan ma aaetla
radlagdur skilningarfjarleegir i metri (m) med notkunarjafhningunni sem vio tidni sendingarinnar, par
sem PIS hamarksendingarinnar utgafu i vattum (W) sem hegt er ad framleidanda sendingarinnar.
Athuga 1 vid 80 MHz og 800 MHz. Adskilningarfeerd fyrir heerra tioniflagri a vid.

Athuga 2 bessi leidbeiningar gaetu ekki vid 6llum Eindrofsmagna hefur ahrif af frasog og spegling
fra byggingum, hlutum og

Happex stadsetningarinnar i ofangreindum tilkynningu segulagumhverfi verdur pad éruggt
og getur gefid grunneiginleikum eins og grein 1.6.1-1.6.3.

1. Meling 4 pulpitis, drep af pulpum, periapical dontitititis bolgu og tannlengd.

2. Meling 4 tannlengd 40ur en stofkroninn hefur endurtekid.

3. Maling 4 tannlengd igrae0slu og endurigradslu.

Vardarvaroar:

1. Vardarvardar: Notandari verdur ad athuga EMC, vinsamlegast setja og setja i pjonustu
myndin samkvemt EMC upplysingum sem eru i samkvamt EMC upplysingum i

2. Vardarvardar: Faelt og fleidur rengasefni getur haft ahrif &

3. Notkun er ekki tilgreind fyrir hipstaedingarinnar Lign millistykkins, mealivirs,
skraarskippa getur aukid geislunarmagn eda draga Gr hipstadingarinnar. Lista yfir
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Ollum kablum og hamarkslengd kablum er eftirfarandi, sneyslegar og adrar badi sem
framleidandi segir ad fylgja krafum um losun og 6nami. Notid upprunalegu badi.

Fradnumer Heiti tilbunadarName Lengd kabls Hvort skjoldi
1 Millistykki 1 Nei
2 Malivir 1,7 Nei
3 Skraskempa 0,2 Nei

4. Vardarvardar: Notkun tilbunadar, syna og kabla annarra en peirra sem tilgreind, nema
syna og kabla sem framleidandi selja sem skipttilla fyrir innri hluta, getur valdio aukinni
losun eda minnkadri énemi mulinnar.

5. Ekki skal nota lykinu vid eda stefna 60rum tekio og ef pad er naudsynlegt ad fylgja
lykinu til ad stadfest eda stefna pess ad stadfest edlilegar starfsemi i stillingunni par sem
pad verdur notad.

6. Txoilegio millistykkid, bakarpjalfur, melivir, skraarskippa &4 Apex stadsetningarmyndin
getur haft ahrif 4 Upprunalegan badi samraemi vid skyldningum IEC 60601-1-2. Notid
upprunalegu badi.
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1 Introduzione

1.1 Descrizione del dispositivo
11 localizzatore apicale ¢ un'apparecchiatura di supporto al trattamento endodontico che,
attraverso la misurazione della lunghezza dei denti apicali, aiuta i dentisti a portare a ter-
mine il trattamento endodontico.
Caratteristiche del dispositivo:
a) Dotato di LCD chiaro e luminoso, I'immagine chiara e i diversi colori indicano chiara-
mente la traiettoria del file.
b) La tecnologia avanzata di misurazione dell'impedenza di rete a frequenza multipla e la
calibrazione automatica garantiscono l'accuratezza delle misure.
c) Il fermaglio, il gancio a labbro, il tastatore e la sonda del tester di cellulosa possono es-
sere sterilizzati in autoclave ad alta temperatura e ad alta pressione. Evitare efficacemente
le infezioni crociate.
d) La batteria ¢ ricaricabile e non ¢ necessario sostituirla ripetutamente.

1.2 Modello e dimensioni
1.2.1 Dimensioni: 101 mm (lunghezza) x 101 mm (larghezza) x 175,5 mm (altezza)
1.2.2 Peso: 685¢g
1.2.3 Modello: EDGEAPEX

1.3 Componenti

1.3.1 Immagine dell'unita principale. (Immagine 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator Power indicator

Emulsion of
Length measure || enlarging apex

indicator Measuring wire

@ & adapter socket
@)1 USB socket

Mode buttof : Adjust button
i Power on/off

Immagine 1
1.3.2 Immagini degli accessori principali ( Figura 2 )

~ o\

Gancio per lab-

Filo di misura File clip bra Sonda a contatto
Batteria Adattatore Collaudatore Sonda del tester di
cellulosa

Immagine 2
2



1.4 Struttura
E composto da unita principale, filo di misura, ganci a labbro, fermaglio, sonda a contatto,
adattatore, sonda del tester di cellulosa, ecc.
1.5 Uso previsto
Questa apparecchiatura si applica alle misure riportate di seguito:
1.5.1 Utilizzato per aiutare a determinare la lunghezza di lavoro di vari tipi di canali den-
tali durante il trattamento canalare.
1.5.2 Utilizzato per testare la vitalita della polpa.
1.5.3 1l dispositivo deve essere utilizzato in ospedale e in clinica da dentisti qualificati.
1.6 Controindicazioni
Si sconsiglia I'uso del modello su pazienti portatori di pacemaker (o di altre apparecchia-
ture elettriche) o su quei pazienti a cui ¢ stato consigliato di non utilizzare apparecchiature
elettriche (come rasoi elettrici, soffiatori elettrici) per motivi di sicurezza.
1.7 La classificazione del dispositivo
1.7.1 Tipo di protezione contro le scosse elettriche: Apparecchiature di classe 11
1.7.2 Grado di protezione contro le scosse elettriche: Parte applicata di tipo B
1.7.3 Grado di protezione contro gli shock idrici: Attrezzatura ordinaria ( IPXO0 )
1.7.4 Dispositivo non adatto all'uso in presenza di una miscela anestetica infiammabile con
aria, ossigeno o protossido di azoto.
1.7.5 Modalita di funzionamento: Funzionamento continuo
1.7.6 Parte applicata: Tastatore, Gancio per labbra, Clip per lime, Sonda per tester di polpa
1.8 Le principali specifiche tecniche
1.8.1 Batteria: 3,7V/2000mAh (Modello: 18500)
1.8.2 Adattatore (Modello: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Ingresso: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Uscita: DC5V/1A
1.8.3 Potenza di consumo: <0,5W
1.8.4 Schermo: 3,8" LCD



1.8.5 Avviso acustico: Il cicalino avvisa quando la lima endo ¢ vicina all'apice.
1.8.6 Versione software rilasciata: V1

1.8.7 Condizione di funzionamento

a) Temperatura dell'ambiente: +5°C ~ +40°C

b) Umidita relativa: 30% ~75%.

¢) Pressione atmosferica: 70kPa ~106kPa

2 Avviso di installazione e utilizzo del dispositivo
2.1 Leggere attentamente il manuale di istruzioni prima dell'uso.
2.2 Quando la barra indicatrice raggiunge la posizione del quadrante 0.0 e sullo schermo
appare la scritta "APEX", I'endofile ha raggiunto il forame apicale anatomico. Per garan-
tire la sicurezza, la lunghezza di lavoro si ottiene clinicamente sottraendo 0,5-1 mm dalla
lunghezza misurata dal localizzatore apicale.
2.3 Le scale 0,5 e 1,0 sul quadrante dello schermo non indicano che la distanza dall'apice ¢
di 0,5 mm o 1,0 mm. Ricordano solo all'operatore che la lima si sta avvicinando o allonta-
nando dal forame apicale.
2.4 Se il grafico a barre dello schermo compie improvvisamente un ampio movimento o
visualizza immediatamente "OVER" nella parte superiore del canale, proseguire legger-
mente verso l'apice in modo che il segnale torni normale.
2.5 Per evitare perdite o interferenze tra il canale radicolare e conseguenti misurazioni im-
precise, asciugare la cavita di accesso con un batuffolo di cotone o un soffio d'aria prima di
ogni utilizzo.
2.6 Utilizzare un file di dimensioni adeguate al diametro del canale radicolare. Il file sele-
zionato ¢ troppo piccolo per un canale radicolare di grandi dimensioni.
2.7 Per verificare il buon contatto tra il fermaglio e il filo di misura, testare il collegamento
del filo prima di ogni utilizzo (vedere 3.1.2).
2.8 La clip per lime, il gancio per labbra e la sonda a contatto, la sonda del tester per polpa
sono riutilizzabili. Assicurarsi che siano sterilizzati in autoclave ad alta pressione e ad alta
temperatura prima di ogni operazione. Le lime endo non devono essere utilizzate piu di 3
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volte.

2.9 Le batterie devono essere tolte per essere conservate quando l'apparecchio non viene
utilizzato per lungo tempo.

2.10 Ricaricare la batteria quando l'indicatore di batteria scarica lampeggia.

2.11 Si prega di utilizzare componenti originali; i componenti prodotti da altre aziende
possono causare misurazioni imprecise o non misurabili.

2.12 Evitare il collegamento tra il liquido esterno e quello interno dell'endodonzia durante
la misurazione per evitare la differenza di misurazione.

2.13 Conservare la lima endo e il fermaglio per lime lontano da qualsiasi altro metallo o
strumento.

2.14 Per evitare che i cortocircuiti compromettano le misurazioni, prestare particolare
attenzione ai pazienti con corone o ponti metallici. Confermare 'umidita dell'endo per
garantire 1'affidabilita della misurazione. Se si conferma che la lima endo non ha ancora
raggiunto l'apice, i dati visualizzati sul localizzatore apicale sono troppo bassi, verificare
se I'endo ¢ troppo secco e confermarlo con una radiografia.

2.15 Questo dispositivo ¢ soggetto a interferenze elettromagnetiche; al paziente o al me-
dico che dispone di un pace maker cardiaco ¢ vietato 1'uso di questo dispositivo e il di-
spositivo ¢ suscettibile di altri dispositivi che producono interferenze elettromagnetiche. 1
dentisti devono essere cauti nell'operare in questo ambiente.

2.16 La garanzia ¢ valida per le normali condizioni di utilizzo.

2.17 Qualsiasi modifica rende nulla la garanzia e pud causare danni al paziente.

2.18 Per questa macchina ¢ possibile utilizzare solo 1'adattatore e la batteria al litio origi-
nali.

2.19 Non posizionare le apparecchiature in modo da rendere difficile 1'azionamento del di-
spositivo di disconnessione.

2.20 L'adattatore deve essere collegato a una fonte di alimentazione appropriata, come in-
dicato nelle istruzioni.

2.21 Un errore nella sostituzione delle batterie al litio pud comportare rischi inaccettabili;
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utilizzare quindi la batteria al litio originale e sostituirla seguendo i passaggi corretti indi-
cati nelle istruzioni.

2.22 Rimuovere la batteria se si prevede di non utilizzare 'apparecchiatura per un certo
periodo di tempo.

2.23 Non inserire corpi estranei come il metallo nella scanalatura della base.

3 Installazione del dispositivo

3.1 Modalita localizzatore Apex
3.1.1 Preparazione
Inserire la spina del filo di misura nella presa laterale destra dell'unita.
Attenzione:
a) Prestare attenzione all'uso del dispositivo, mantenendolo stabile ed evitando di colpirlo.
L'uso incauto puo causare il danneggiamento o il guasto della macchina.
b) Non ¢ possibile procedere alla misurazione senza l'inserimento completo dell'otturatore.
c¢) Assicurarsi di non colpire la spina. Tenere il dispositivo lontano.
Inserire il fermaglio e il gancio a labbro rispettivamente nelle due prese del filo di misura.
Quando I'Apex Locator viene utilizzato da solo, non vi ¢ alcuna differenza tra 1'estremita
grigia e quella bianca del filo di misura [Figura 3]. Se invece 1'Apex Locator ¢ collegato
al motore Endo, collegare I'estremita bianca con il gancio per labbra e l'estremita grigia ¢
sospesa.



(a) (b)

Immagine 3 Immagine 4
Attenzione:
Assicurarsi di non tirare il filo quando si inserisce o si estrae il filo di misura e il ferma-
glio. [Figura 4 (a)]
Il funzionamento corretto ¢ quello illustrato nella figura 4 (b).
3.1.2 Prova di collegamento del filo (prova prima di ogni utilizzo)
a) Premere l'interruttore di alimentazione. Assicurarsi che la scena della misurazione della
lunghezza del canale radicolare venga visualizzata sullo schermo LCD.
11 dispositivo si spegne automaticamente dopo 5 minuti di inattivita.
b) Verificare che la spina del filo di misura sia inserita correttamente nella presa.

i

Immagine 5 Immagine 6

¢) Verificare che il fermaglio e il gancio a labbro siano ben collegati al filo di misura.
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d) Fare in modo che il gancio a labbro tocchi il filo piegato del fermaglio [come mostrato
nell'immagine 5] e assicurarsi che l'icona di connessione sullo schermo LCD sia visualiz-
zata in modo fisso [come mostrato nell'immagine 6], altrimenti significa che il fermaglio o
il filo di misura sono danneggiati e devono essere sostituiti.

3.1.3 Determinazione della lunghezza di lavoro

a) Quando la barra indicatrice raggiunge la posizione del quadrante 0,0 [Figura 7(a)],
[Figura 7(b)] e sullo schermo appare la scritta "APEX", I'endofile ha raggiunto il forame
apicale anatomico. Sulla base della lunghezza misurata, sottrarre 0,5-1,0 mm per ottenere
la lunghezza di lavoro.

b) Quando la barra indicatrice raggiunge l'area rossa "OVER" [Figura 7(c)], indica che la
lima endo ha superato il forame apicale.

'
]
]
——]
]
]
| . |
.|
]
]
-
]
-
]
[}
mav.

(a) (b) (©)
Immagine 7
* La lunghezza di lavoro varia a seconda di ogni singolo dente. Questa discrepanza deve
essere valutata dal dentista mentre lavora sul dente.
* Assicuratevi di fare una radiografia per controllare i risultati.
3.1.4 Impostazione dell'arresto apicale
Impostare lo stop apicale tra 0,0 e 0,5 premendo il pulsante centrale; il parametro imposta-
to verra salvato automaticamente. Quando il file raggiunge l'arresto apicale, il dispositivo
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emette un segnale acustico continuo.

Apical stop
Set range
|
[ ]
[ ]
.
Immagine 8

3.1.5 Test del dispositivo da parte del tester (test ogni due settimane)

Gli utenti possono utilizzare il tester per verificare il corretto funzionamento del dispositi-
vo; il funzionamento specifico ¢ il seguente:
a) Estrarre il filo di misura e spegnere il dispositivo.

Immagine 9
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b) Inserire il tester.
¢) Dopo l'accensione, se la barra indicatrice indica una distanza di =1 bar dal quadrante 0.0,
il dispositivo funziona normalmente [Figura 9]. Se la barra indicatrice non rientra nell'in-
tervallo, il dispositivo non ¢ in grado di effettuare una misurazione accurata. In questo
caso, contattare il distributore autorizzato o il produttore per ottenere assistenza.

3.1.6 Collegamento al motore Endo compatibile. (Opzionale)
Inserire un'estremita della linea USB nella presa USB sul lato destro del dispositivo e col-
legare l'altra estremita con un motore Endo compatibile, come mostrato nella figura 10 (a).
Non c'¢ differenza tra queste due estremita. Come mostrato nell'immagine 10 (b), quando
l'icona del contrangolo ¢ accesa, il localizzatore apicale e il motore Endo possono comuni-
care normalmente, in modo da realizzare la funzione 2-in-1 nel motore Endo.

l

|

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

S )

Immagine 10

I | )

[Cautions] :
D Si prega di utilizzare il localizzatore Apex con attenzione € di non farlo cadere o colpi-
re. Un uso incauto pud comportare il rischio di danni alla macchina o di malfunzionamen-

10



t1.
@) Se il cavo USB non ¢ stato inserito completamente nella presa USB, il localizzatore
Apex non pud comunicare con 1'Endo Motor.
(3 Dopo aver collegato il cavo USB alla presa USB, non far cadere nulla su di esso e non
colpire la presa USB.

3.2 Modalita di test della pasta
Questa modalita ¢ un metodo per determinare le condizioni della polpa osservando la tol-
leranza dei denti a segnali di impulso di diversa intensita. L'intensita del segnale di impul-
so della polpa aumenta automaticamente da bassa ad alta, con valori che vanno da 0 a 80.
3.2.1 Come utilizzare la funzione di test della pasta:
1. Lo scopo dell'esame deve essere spiegato al paziente per eliminare inutili nervosismi e
ottenere la sua collaborazione. Il paziente deve anche essere istruito a sollevare immedia-
tamente la mano quando avverte un formicolio.
2. Inserire il filo di misura nell'interfaccia corrispondente della macchina e inserire la son-
da del tester di pasta e il gancio a labbro rispettivamente nelle due prese del filo di misura.
3. Accendere I'apparecchio e premere a lungo il pulsante di modalita per piu di 2 secondi
per passare alla modalita di test della polpa (modalita PT), come mostrato nella figura 11.
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Immagine 11
4. Selezionare il volume e il livello degli impulsi premendo il pulsante di modalita, quindi
regolare il volume e la velocita degli impulsi premendo il pulsante di regolazione.
5. Isolare il dente in esame dall'umidita e soffiare per asciugare la superficie del dente. Se
¢ presente del tartaro sul collo del dente, ¢ necessario pulirlo.
6. Posizionare il gancio per labbra all'angolo della bocca del paziente e applicare uno stra-
to di agente conduttivo (ad es. dentifricio) sulla sonda del tester della polpa. Posizionare la
sonda sul 1/3 medio della superficie labiale (buccale) o su 1/3 del collo del dente.
7. Quando la sonda e il gancio sono in contatto, la lettura aumenta automaticamente e len-
tamente da "0". Rimuovere la sonda quando il paziente reagisce e registrare il valore che
causa la reazione. In genere, il test puo essere ripetuto due volte e si deve prendere il valo-
re medio. Se c'¢ una grande differenza tra i due valori, ¢ necessario eseguire il terzo test e
prendere la media di due valori simili.
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8. Se il contatto con il dente da testare viene interrotto e il contatto viene ristabilito entro
Is, il valore dell'impulso non viene cancellato e il test puod essere proseguito senza resetta-
re.

9. Prima di testare il dente affetto, ¢ necessario testare un dente di controllo normale per
ottenere un valore di risposta normale relativo come controllo. 11 dente di controllo viene
preferito al dente normale controlaterale con lo stesso nome, seguito dal dente mascellare
corrispondente con lo stesso nome e infine dal dente adiacente sano nello stesso quadrante
del dente affetto.

Nota: Il valore ottenuto dal tester pulpare deve essere confrontato con il dente di controllo
normale prima di avere valore diagnostico. Poiché l'intensita della risposta al segnale del
polso varia da paziente a paziente, nella pratica si verificheranno risultati falsi positivi o
falsi negativi, pertanto il test del polso non pud essere utilizzato come unica base per la
diagnosi.

3.2.2 Possibili cause di risultati falsi positivi del test della polpa

1. La sonda tocca un'ampia area del restauro metallico o le gengive, provocando il passag-
gio della corrente al tessuto parodontale.

2. Un isolamento o un'essiccazione insufficiente dell'umidita del dente testato provoca
una dispersione di corrente nel tessuto parodontale. Le risposte parodontali e pulpari sono
significativamente diverse. Prima del test pulpare, la sensazione del dente da testare puo
essere confrontata con la stimolazione diretta del tessuto parodontale.

3. La polpa necrotica liquefatta ¢ potenzialmente in grado di condurre corrente al tessuto
periapicale e il paziente puo avere una leggera reazione quando la corrente viene regolata
sulla scala massima.

4. Cio che il paziente sente ¢ la stimolazione dei denti adiacenti.

5. 1l paziente ¢ talmente stressato e ansioso che segnala una risposta quando la sonda tocca
per la prima volta la superficie del dente o quando gli vengono chieste delle sensazioni.
3.2.3 Possibili cause di risultati falsi negativi del test della polpa

1. Il paziente ha fatto in precedenza uso di analgesici, narcotici, alcolici, ecc. che impedi-
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scono ai denti di percepire correttamente la stimolazione elettrica.
2. La sonda per il test della polpa non riesce ad entrare efficacemente in contatto con la su-
perficie del dente, impedendo la trasmissione del segnale dell'impulso alla polpa.
3. La polpa dei denti appena erotti con apici immaturi di solito non risponde alla stimola-
zione elettrica.
4. La polpa dei denti ipercalcificati nel canale radicolare di solito non risponde alla stimo-
lazione elettrica ed ¢ comune nei denti affetti di alcuni anziani.
5. I denti colpiti da traumi recenti possono non rispondere alla stimolazione elettrica.
6. Altre condizioni che causano la degenerazione del nervo dentale.
Attenzione: Il test della polpa puo interferire con il funzionamento del pacemaker ed ¢
quindi controindicato nei pazienti con pacemaker nel cuore. Per i dettagli, consultare le
controindicazioni pertinenti nella sezione 1.7.

4 Funzione e funzionamento del prodotto

4.1 Requisiti di utilizzo
11 localizzatore apicale deve essere preciso, ripetibile e facile da usare. Oltre al metodo di
funzionamento corretto, sono necessari i seguenti requisiti.
4.1.1 1l funzionamento deve essere conforme al manuale.
4.1.2 L'odontoiatra deve conoscere la posizione ¢ la lunghezza media dei denti e deve es-
sere in grado di utilizzare il dispositivo.
4.1.3 Una cavita d'accesso completamente esposta per mostrare la cabina pulpare.
4.1.4 Una radiografia che mostri l'intera lunghezza e il canale radicolare dei denti.
4.1.5 La lima endo non deve essere né troppo grande né troppo piccola per evitare di ta-
gliare il forame apicale.
4.1.6 Segnare un simbolo anatomizzato sul dente malato e memorizzarlo sull'anamnesi.
Questo simbolo deve essere apposto sul ponte sanitario o sul dente otturato integrato. La
posizione del segno deve essere sul bordo incisale del dente anteriore o sulla cuspide dei
molari. Per i ponti rotti, ovviamente, questo simbolo dovrebbe trovarsi sulla superficie del
dente sostenuta dalla dentina invece che sullo smalto sospeso.
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4.1.7 L'infiammazione acuta intorno all'apice ¢ scomparsa e il materiale infetto ¢ stato pu-
lito. E inoltre necessario eliminare la polpa e il tessuto in necrosi.

4.1.8 I seguenti casi non sono adatti a una misurazione normale:

a) Le dimensioni della radice sono simili a quelle del forame apicale.

In questo caso, il risultato della misurazione della lunghezza del canale radicolare sara piu
corto di quello reale a causa dell'ipoplasia della radice [Figura 12].

b) Emorragia o stravaso di sangue dal forame apicale.

In questo caso, il sangue trabocca dal canale radicolare e raggiunge la gengiva; il sangue
e la gengiva si trovano in uno stato di conduzione che provoca un risultato impreciso du-
rante la misurazione. La misurazione puo essere continuata quando l'emorragia ¢ cessata
[Figura 13].

¢) La corona del dente ¢ rotta.

Il tessuto gengivale puo raggiungere la cavita dell'endoforo nel punto di rottura, causando
imprecisioni a causa della conduzione elettronica. La misurazione pud essere continuata
quando la corona ¢ fissata con gesso o altri isolanti [Figura 14].

Composite resin

\

Immagine 12 Immagine 13 Immagine 14

d) E presente una crepa sulla radice del dente.

In questo caso, la fessura puo causare una dispersione elettrica che influisce sull'accuratez-
za della misura [Figura 15].

e) Un intervento di ritrattamento di un'endo che era stata riempita con guttaperca.

Pulire il materiale rimanente nel canale radicolare e riempirlo con poca soluzione fisiolo-
gica prima della misurazione [Figura 16].
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f) Una corona metallica si ¢ collegata alla gengiva.
Ci0 causera un'imprecisione quando la lima endo tocchera la corona metallica [Figura 17].

. corona metallica
condensazione

N

%

IAN\

\

Immagine 15 Immagine 16 Immagine 17

7

A volte, i risultati dell'Apex Locator e delle radiografie non coincidono, né perché la mac-

china non ¢ normale, né perché la foto ¢ stata scattata in modo errato. La posizione effet-

tiva del forame apicale ¢ diversa da quella anatomica, ¢ molto comune che il forame api-

cale si trovi leggermente a lato delle corone del canale radicolare. In questo caso, in base

all'angolo di ripresa, come mostra 1'immagine sottostante, si creera l'illusione che la punta

anteriore del canale radicolare non abbia raggiunto la punta del canale. [Immagine 18]

(A causa dell'angolazione delle radiografie, a volte non si riesce a fotografare correttamen-

te il forame apicale, quindi non si pud mostrare la posizione precisa del forame apicale).
4.2 Istruzione

4.2.1 Inserire la spina del filo di misura nella presa sul lato dell'unita principale. Accende-

re. La batteria si trova a sinistra dello schermo.

4.2.2 L'apparecchiatura ¢ in condizioni normali. L'apparecchiatura si spegne dopo 5 minuti

di inutilizzo.

4.2.3 1l volume ¢ regolabile. Premere il tasto del volume in basso per effettuare 1'imposta-

zione.

4.2.4 Appendere il gancio per labbra al labbro, assicurandosi che sia a contatto con la mu-

cosa orale come elettrodo di riferimento [Figura 19].

4.2.5 Tagliare la lima con un ferma lima, avvicinarsi all'apice, quindi si attivera un allarme

continuo quando la distanza ¢ inferiore a 2 mm [Figura 20].
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The apical to the side of the root

canal crown

file clip

1. Push with thumb as the direction
arrow shows.

2. Grip the needle file.

3. Loosen the hand.

Immagine 18

Immagine 19

Immagine 20

Attenzione:

a) Quando si afferra il canale radicolare con una lima canalare, afferrare la parte superiore
della parte metallica (vicino al canale radicolare in corrispondenza dell'impugnatura dell'a-
g0). Se si afferra la parte inferiore (lama o parte mobile), la lima si usura. [Immagine 21]
b) Quando si misura la lunghezza del canale radicolare, utilizzare la lima canalare con il
manico in resina.

Se si utilizza il dispositivo senza il guanto da dentista, si verificheranno perdite e il risulta-
to della misurazione sara impreciso. Pertanto, si prega di utilizzare la lima ad ago in resina
e di ricordare di non toccare la parte metallica con le dita.

¢) Non utilizzare i fermagli usurati per evitare di rendere impreciso il risultato della misu-
razione.

d) Fare riferimento alla [Figura 22 (a)] per impugnare la lima ad ago. Se come [Figura 22
(b)], non ¢ possibile misurare correttamente la lunghezza del canale radicolare a causa del-
la forza impropria e la parte anteriore del perno canalare si usura facilmente.
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(avoid gripping on this part)

Immagine 21 Immagine 22

4.2.6 Quando la lima raggiunge l'apice, regolare il pezzo di gomma montato sulla lima
endo sul punto di riferimento (bordo incisale o bordo della fossa), quindi estrarre la lima
endo, misurare la lunghezza tra la parte superiore della lima e il pezzo di gomma: questa
¢ la lunghezza di lavoro del dente. Puo anche essere utilizzato con la sonda a contatto al
posto del fermaglio, quando non ¢ comodo misurare i denti posteriori [Figura 23].

file dip touch probe
or

rubber stopper block

Immagine 23
4.2.7 Rimuovere il gancio a labbro, il fermaglio o la sonda a contatto dopo lo spegnimen-
to.
4.2.8 1 componenti che toccano il corpo devono essere trattati in autoclave ad alta tempe-
ratura e ad alta pressione. Il guscio e il filo di misurazione devono essere puliti con il 75%
di alcol.
Attenzione: Evitare la serigrafia durante la pulizia.

5 Risoluzione dei problemi
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Problemi

Possibile causa

Soluzioni

Nessuna alimentazione e
nessun segnale sullo schermo
dopo l'accensione.

1. Se la batteria ¢ posizionata
correttamente?
2. Se la batteria non ¢ alimentata?

1. Reinstallare la batteria.
2. Ricaricare la batteria.

La lunghezza del canale radi-
colare non puo essere misura-
ta.

1. Se il filo di misura ¢ collegato
correttamente?
2. Se il filo di misura & rotto?

Verificare che il filo di misura sia inserito salda-
mente, collegare il gancio a labbro con il ferma-
glio per verificare se il filo di misura ¢ rotto.

Nessun suono di allarme.

Se il volume ¢ impostato su
"muto"?

Regolare il livello del suono.

L'indicatore LED di carica
si spegne.

1. L'adattatore non ¢ collegato
bene.

2.Avete utilizzato un adattatore
difettoso con un'uscita eccessiva.

3. La batteria non ¢ installata cor-
rettamente.

4. La batteria ¢ stata danneggiata.

1.Ricollegare l'adattatore.

2.Cambiare l'adattatore, utilizzare 1'adattatore
originale.

3. Reinserire la batteria e ricollegare 1'adattatore.
4. Sostituire la batteria e ricollegare l'adattatore.

11 display non ¢ stabile duran-
te la misurazione: il risultato
della misurazione ¢ piuttosto
lungo o corto; la visualizza-
zione numerica ¢ irregolare.

Se la connessione tra il gancio
labiale e la mucosa orale ¢ corret-
ta?

Assicurarsi che il gancio labiale sia entrato in
contatto con la mucosa orale in una buona posi-
zione.

C'¢ una fuoriuscita di sangue/
saliva, incollata alla corona?

11 sangue e il liquido che fuoriescono dal canale
radicolare, incollati alla corona o al collo del
dente, causano un cortocircuito e quindi feno-
meni in-normali. Pulire il sangue e il liquido.

Se il canale radicolare ¢ pieno di
sangue, liquido?

Una volta che l'ago endoscopico entra in contat-
to con la superficie del canale radicolare, che ¢
pieno di sangue e di liquido, viene visualizzato
immediatamente "OVER". In questo caso,
spingere 1'ago fino al canale radicolare apicale,
quindi il display sara normale e sara possibile
misurare correttamente la lunghezza del canale
radicolare.

Se c'e del liquido, si raschia sulla
superficie del dente?

Pulire la superficie del dente.

Se 'ago da endo viene a contatto
con le gengive?

11 display LCD visualizza "OVER" se 1'ago en-
doscopico entra in contatto con le gengive.
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Problemi

Possibile causa

Soluzioni

11 display non ¢ stabile duran-
te la misurazione: il risultato
della misurazione ¢ piuttosto
lungo o corto; la visualizza-
zione numerica ¢ irregolare.

Se c¢'¢ ancora polpa nel canale
radicolare?

Se nel canale radicolare ¢ rimasta molta polpa,
la lunghezza del canale non puo essere misurata
correttamente.

Se 1'ago ha toccato il materiale
metallico riparato?

Una volta che I'ago ha toccato il materiale me-
tallico riparato, la misurazione corrente dalle
gengive alla perdita di tessuto parodontale, lo
schermo visualizzera "OVER".

Se la superficie adiacente presen-
ta carie?

11 flusso di misurazione della corrente dalla carie
della superficie adiacente alla gengiva, quindi la
lunghezza del canale radicolare non puo essere
misurata correttamente.

Se c'é un collaterale o la radice
del dente ¢ rotta?

Una volta che l'ago ha raggiunto il collaterale
o la parte rotta della radice del dente, la misura
della corrente trabocca dal legamento parodon-
tale e viene visualizzato "OVER".

E perché oltre alla camera pulpa-
re superiore, la corona del dente
basso? O sono rimasti dei resi-
dui?

Utilizzare una diga di gomma per evitare che la
corrente arrivi alle gengive.

11 display non ¢ stabile duran-
te la misurazione: il risultato
della misurazione ¢ piuttosto
lungo o corto; la visualizza-
zione numerica ¢ irregolare.

Ci sono cisti apicali?

In presenza di cisti, la lunghezza del canale radi-
colare non puo essere misurata con precisione.

11 fermaglio non ¢ pulito o ¢ rot-
to?

Pulire il fermaglio con I'alcol o sostituirlo.

11 filo di misura ¢ rotto o ha un
contatto insufficiente?

Contattando direttamente le due estremita del
filo di misura, viene visualizzato "-3".

L'indicatore di misurazione
della lunghezza visualizza
completamente solo la parte
stretta dell'apice.

Se il canale radicolare ¢ occlusi-
vo?

La visualizzazione sara normale dopo aver pe-
netrato la parte stretta dell'apice.

Se il canale radicolare ¢ troppo
secco?

Bagnare il canale radicolare con una soluzione
salina normale o una soluzione di ipoclorito di
sodio.

Se la lima endo ¢ troppo piccola
per un canale radicolare di grandi
dimensioni?

Sostituisce il file endo corrente con uno piu
grande.
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* Se le misure di cui sopra non funzionano, contattateci.

6 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione
La procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione si applica solo agli accessori clip per
lime, tastatore e gancio per labbra.
Le procedure di ritrattamento hanno implicazioni limitate per questo fermaglio, tastatore
e gancio per labbra. La limitazione del numero di procedure di ritrattamento ¢ quindi de-
terminata dalla funzione/usura del dispositivo. Tuttavia, ogni volta che si rinnova la prepa-
razione all'uso, le sollecitazioni termiche e chimiche provocano l'invecchiamento dei pro-
dotti. Il tempo massimo di sterilizzazione specificato per File clip ¢ di 200 volte. Il tempo
massimo di sterilizzazione specificato per il tastatore e il gancio a labbro ¢ di 1000 volte.
In caso di danni, il dispositivo deve essere ricondizionato prima di essere inviato al pro-
duttore per la riparazione.

6.1 Preparazione al punto di utilizzo:
Scollegare il fermaglio, il tastatore e il gancio a labbro dal filo di misura. Rimuovere lo
sporco grossolano dello strumento con acqua fredda (<40°C) subito dopo I'uso. Non uti-
lizzare detergenti fissanti o acqua calda (>40°C) perché potrebbero causare la fissazione di
residui che potrebbero influenzare il risultato del processo di ritrattamento. Conservare gli
strumenti in un ambiente umido.

6.2 Trasporto:
Stoccaggio e trasporto in sicurezza nell'area di ritrattamento per evitare danni e contami-
nazioni all'ambiente.

6.3 Preparazione alla decontaminazione:
I dispositivi devono essere ricondizionati in uno stato disassemblato.

6.4 Pre-pulizia:
Eseguire una pre-pulizia manuale, finché gli strumenti non risultano visivamente puliti.
Immergere gli strumenti in una soluzione detergente e sciacquare i lumi con una pistola a
getto d'acqua con acqua fredda di rubinetto per almeno 10 secondi. Pulire le superfici con
una spazzola bristol morbida.
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6.5 Pulizia:
Per quanto riguarda la pulizia/disinfezione, il risciacquo e l'asciugatura, occorre distin-
guere tra metodi di ritrattamento manuali e automatizzati. La preferenza va ai metodi di
ritrattamento automatizzati, soprattutto per il miglior potenziale di standardizzazione e la
sicurezza industriale.
Pulizia automatizzata:
Utilizzare un termodisinfettore conforme ai requisiti della serie ISO 15883. Inserire lo
strumento nella macchina su un vassoio. Collegare lo strumento al WD utilizzando 1'adat-
tatore adatto e avviare il programma:
- 4 minuti di prelavaggio con acqua fredda (<40°C);
- svuotamento
- 5 minuti di lavaggio con un detergente alcalino delicato a 55°C
- svuotamento
- 3 minuti di neutralizzazione con acqua calda (>40°C);
- svuotamento
- 3 minuti di neutralizzazione con acqua calda (>40°C);
- svuotamento
- 5 min di risciacquo intermedio con acqua calda (>40°C)
- Svuotamento
I processi di pulizia automatizzati sono stati convalidati utilizzando il neodisher allo 0,5%
MediClean forte. Nota Secondo la norma EN ISO 17664, per questi dispositivi non sono
richiesti metodi di ritrattamento manuale. Se ¢ necessario utilizzare un metodo di ritratta-
mento manuale, convalidarlo prima dell'uso.

6.6 Disinfezione:
Disinfezione termica automatizzata in lavatrici/disinfettori in considerazione dei requisiti
nazionali relativi al valore A0 (vedere EN 15883). Per il dispositivo ¢ stato convalidato un
ciclo di disinfezione di 5 minuti a 93°C per ottenere un valore A0 pari a 3000.

6.7 Asciugatura automatica:
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Asciugatura dell'esterno dello strumento attraverso il ciclo di asciugatura della lavatrice/
disinfettore. Se necessario, ¢ possibile eseguire un'ulteriore asciugatura manuale con un
asciugamano privo di pelucchi. Insufflare le cavita degli strumenti utilizzando aria com-
pressa sterile.

6.8 Test funzionali, manutenzione:
Ispezione visiva per la pulizia degli strumenti e riassemblaggio. Test funzionale secondo le
istruzioni d'uso. Se necessario, eseguire nuovamente il processo di ritrattamento finché gli
strumenti non sono visibilmente puliti. Prima del confezionamento e della sterilizzazione
in autoclave, assicurarsi che il fermaglio, il tastatore e il gancio a labbro siano stati conser-
vati secondo le istruzioni del produttore.

6.9 Imballaggio:
Imballare gli strumenti in un materiale appropriato per la sterilizzazione. Il materiale e il
sistema di imballaggio sono conformi alla norma EN ISO 1167.

6.10 Sterilizzazione:
Sterilizzazione degli strumenti mediante 'applicazione di un processo di sterilizzazione
a vapore pre-vuoto frazionato (secondo EN 285/EN 13060/EN ISO17665) tenendo conto
dei requisiti dei rispettivi Paesi. Requisiti minimi: 3 min a 134°C (in UE: 5 min a 134°C)
Temperatura massima di sterilizzazione: 137°C.
Nota: La sterilizzazione flash non ¢ consentita sugli strumenti a lume!
6.11 Stoccaggio:
Conservare gli strumenti sterilizzati in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere a
temperature modeste, facendo riferimento all'etichetta e alle istruzioni per 1'uso.

7 Stoccaggio, manutenzione e trasporto

7.1 Stoccaggio
7.1.1 Questa apparecchiatura deve essere conservata in un locale con un'umidita relativa
del 10% ~ 93%, una pressione atmosferica compresa tra 70kPa e 106kPa e una temperatu-
ra compresa tra -20°C e +55°C.
7.1.2 Evitare lo stoccaggio in condizioni troppo calde. Le temperature elevate riducono la

23



durata dei componenti elettronici, danneggiano le batterie, rimodellano o fondono alcuni
materiali plastici.
7.1.3 Evitare lo stoccaggio in condizioni di freddo eccessivo. In caso contrario, quando la
temperatura dell'apparecchiatura aumenta a un livello normale, si forma della rugiada che
potrebbe danneggiare la scheda PCB.
7.2 Manutenzione
7.2.1 Questo dispositivo non include accessori per la riparazione; la riparazione deve esse-
re effettuata da una persona autorizzata o da un centro di assistenza autorizzato.
7.2.2 Conservare l'apparecchiatura in un luogo asciutto.
7.2.3 Non lanciare, picchiare o scuotere I'apparecchiatura.
7.2.4 Non spalmare l'apparecchiatura con i pigmenti.
7.2.5 Sostituire la batteria se sembra che si stia esaurendo prima del dovuto. Utilizzare la
batteria al litio originale. La procedura di sostituzione della batteria ¢ la seguente.
a) Spegnere 1'alimentazione.
b) Rimuovere il coperchio della batteria.
¢) Rimuovere la vecchia batteria e scollegare il connettore.
d) Collegare la nuova batteria e inserirla nel vano batterie.
e) Riposizionare il coperchio della batteria.
Si raccomanda di contattare i distributori locali o il produttore per sostituire la batteria.
7.3 Trasporto
7.3.1 Durante il trasporto ¢ necessario evitare urti e scosse eccessive. Stendetelo con atten-
zione e leggerezza e non capovolgetelo.
7.3.2 Non metterlo insieme a merci pericolose durante il trasporto.
7.3.3 Evitare la solarizzazione e il bagnarsi con pioggia e neve durante il trasporto.
8 Protezione dell'ambiente

Please dispose according to the local laws.
9 Dopo il servizio
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Questi prodotti sono progettati per I'uso in uno studio dentistico e la presente garanzia non
¢ applicabile ad altri usi. I prodotti sono garantiti per 1 anno contro i difetti di fabbricazio-
ne dei materiali e di lavorazione.

Edge Endo riparera o sostituira i prodotti a sua esclusiva discrezione. La presente garanzia
si limita alla sostituzione o alla riparazione dei prodotti o delle loro parti e non si estende a
qualsiasi altra richiesta di risarcimento, compresi, ma non solo, la perdita di profitto, i costi
di rimozione o sostituzione, i danni incidentali o consequenziali o altre richieste simili de-
rivanti dall'uso di questo prodotto. I danni ai prodotti derivanti da cause di forza maggiore,
installazione difettosa, uso improprio, manomissione, incidente, abuso, negligenza, alte-
razioni, riparazioni non autorizzate o problemi non correlati ai materiali e alla lavorazione
non sono coperti dalla presente garanzia.

10 Istruzioni per i simboli

I:l Attrezzature di clas- Conformita degli apparecchi Direttiva
sell WEEE
[ ' “ l Data di produzione Produttore
° . o
R garte applicata di tipo Recupero

IPX0 Attrezzature ordinarie Mantenere l'asciutto

ﬂ Utilizzato solo per in-
terni

(D Accensione/spegni-
mento

Maneggiare con cura

g ra ) SIS

Numero di serie

e Tasto modalita Limitazione della temperatura



Limitazione dell'umi-
dita

+55°C . . .
e /l/ Pressione atmosferica per lo stoccaggio
Tasto di regolazione @ Seguire le istruzioni per 1'uso

Numero di riferimento c €0197 Prodotto con marchio CE

Rappresentante autorizzato nella COMU-

Dispositivo medico NITA EUROPEA

EEE<>

elFU

edgeendo.com

B{ o Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo a un pro-
Only fessionista dentale autorizzato o su suo ordine.

Rappresentante autorizzato in Svizzera

11 Dichiarazione
Tutti i diritti di modifica del prodotto sono riservati al produttore senza ulteriori avvisi. Le
immagini sono solo di riferimento.

12 EMC - Dichiarazione di conformita
Il dispositivo ¢ stato testato e omologato in conformita alla norma EN 60601-1-2 per la
compatibilita elettromagnetica. Questo non garantisce in alcun modo che il dispositivo
non subisca interferenze elettromagnetiche Evitare di utilizzare il dispositivo in ambienti
ad alta intensita elettromagnetica.

Guida e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche
Il modello ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. I1 cliente o I'utente
del modello deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.
Test sulle emissioni | Conformita | Ambiente elettromagnetico - guida
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Il modello utilizza 1'energia RF solo per le sue funzioni
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 interne. Pertanto, le sue emissioni di rad%ofrequenze
sono molto basse e non possono causare interferenze
nelle apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF CISPR11 Classe B
Emissioni armoniche Classe A Il modello ¢ adatto per I'utilizzo in ambienti domestici
1EC 61000-3-2 e in ambienti direttamente collegati a una rete di ali-
Fluttuazioni di tensione/emis- mentazione a bassa tensione che alimenta edifici utiliz-
sioni di sfarfallio IEC 61000- | Conforme |zati per scopi domestici.
3-3

Guida e dichiarazione - Inmunita elettromagnetica

Il modello ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o l'utente
del modello deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

.. ... | Livello di prova . . ...| Ambiente elettromagnetico -

Test di immunita IEC 60601 Livello di conformita cuida

I pavimenti devono essere in legno,
Scariche elettrosta- cemento o piastrelle di ceramica.

. Contatto +6 kV Contatto £6 kV . . . . .
tiche (ESD) IEC +8 KV aria L8 KV aria Se i pavimenti sono rivestiti di ma-
61000-4-2 teriale sintetico, I'umidita relativa

deve essere almeno del 30%.
. . +2kV per le linee di |£2kV per le linee di  |La qualita dell'alimentazione di
Tensioni elettriche | ;. . . . . ..
. alimentazione alimentazione rete deve essere quella di un tipico
rapide/burst [EC . . . . . .
61000-4-4 +1 kV per linee di  |£1kV per il cavo di ambiente commerciale o ospeda-
ingresso/uscita interconnessione liero.
n - - — — - -
‘ 41 KV da linea a li- ng per le linee di|La qualita dell allment.azmr?e‘dl
Sovratensione IEC nea alimentazione rete deve essere quella di un tipico
" N . . . . i
61000-4-5 9 KV linea a terra |7 1kV per il cavo di gmblente commerciale o ospeda
interconnessione liero.
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Cadute di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni di ten-
sione sulle linee
di ingresso dell'a-
limentazione 1IEC
61000-4-11

<5% U;

(calo del 95% di Uy)
per 0,5 cicli

40 % Uy

(calo del 60% di Uy)
per 5 cicli

70% Uy

(calo del 30% di Uy)
per 25 cicli

<5% Uy

(>95% di calo di Uy)
per 5 secondi

<5% U;

(calo del 95% di Uy;)
per 0,5 cicli

40 % Uy

(calo del 60% di Uy)
per 5 cicli

70% Uy

(calo del 30% di Uy)
per 25 cicli

<5% Uy

(calo del 95% di Uy;)
per 5 secondi

La qualita dell'alimentazione di
rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospeda-
liero Se l'utente del modello ha
bisogno di continuare a funzionare
durante le interruzioni di corrente,
si raccomanda di alimentare il mo-
dello con un gruppo di continuita o
una batteria.

Frequenza di ali-

mentazione (50/60
Hz) campo magne-
tico IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

I campi magnetici a frequenza piu
elevata devono essere a livelli ca-
ratteristici di un luogo tipico in un
ambiente commerciale o ospeda-
liero.

NOTA U; ¢ la tensione di rete in corrente alternata prima dell'applicazione del livello di prova.

Guida e dichiarazione - Immunita elettromagnetica

Il modello ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 'utente
del modello deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di
immunita

Livello di prova
IEC 60601

Conformita
livello

Ambiente elettromagnetico - guida
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RF condotta
1EC 61000-
4-6
RF irradiata
1EC 61000-
4-3

3 Vrms

Da 150 kHz a 80
MHz

3V/m

Da 80 MHz a 2,5
GHz

3V
3V/m

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e
mobili non devono essere utilizzate a una distanza
inferiore a quella consigliata, calcolata in base all'e-
quazione applicabile alla frequenza del trasmettitore,
da qualsiasi parte del modello, compresi i cavi.
Distanza di separazione consigliata

3V

d=1,2xP"* 80 MHz a 800 MHz

d=2,3xP"? 800 MHz a 2,5 GHz

dove P ¢ la potenza massima di uscita del trasmettitore
in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore e d
¢ la distanza di separazione raccomandata in metri (m).
L'intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, deter-
minata da un'indagine elettromagnetica sul sito," deve
essere inferiore al livello di conformita in ciascuna
gamma di frequenza.”

E possibile che si verifichino interferenze in prossi-
mita di apparecchiature contrassegnate dal seguente
simbolo:

("))

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz. si applica la gamma di frequenza superiore.
NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telepho-
nes and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori
RF fissi, ¢ necessario prendere in considerazione un'indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita
di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il modello supera il livello di conformita RF ap-
plicabile di cui sopra, il modello deve essere osservato per verificare il normale funzionamento. Se si
osservano prestazioni anomale, possono essere necessarie ulteriori misure, come il riorientamento o
il trasferimento del modello.

» Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a
3V/m.

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e
mobili e il modello
Il modello ¢ destinato all'uso in ambienti elettromagnetici in cui i disturbi RF irradiati sono control-
lati. II cliente o l'utente del modello puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (tra-

smettitori) e il modello ¢ consigliato di seguito, in base alla potenza massima di uscita delle apparec-
chiature di comunicazione.

Potenza di uscita Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore m
massima nominale del | Da 150kHz a 80MHz | Da 80 MHz a 800 MHz | Da 800MHz a 2,5GHz
trasmettitore W d=1,2xp'? d=1,2xp'"? d=2,3xP"
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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Per i trasmettitori con potenza massima di uscita non elencata sopra, la distanza di separazione
raccomandata in metri (m) puo essere stimata utilizzando 1'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove Pis ¢ la potenza massima di uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produt-
tore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza supe-
riore.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Il localizzatore apicale nell'ambiente elettromagnetico sopra specificato sara sicuro e potra
fornire le proprieta di base di cui agli articoli 1.6.1-1.6.3;

1. Misurazione di pulpite, necrosi pulpare, parodontite periapicale e lunghezza del dente.
2. Misurazione della lunghezza del dente prima del restauro della corona posticcia.

3. Misurazione della lunghezza del dente al momento del trapianto e del ritrapianto.
Attenzione:

1. Attenzione: L'utente deve tenere conto della compatibilita elettromagnetica; l'installa-
zione e la messa in servizio del modello devono essere conformi alle informazioni sulla
compatibilita elettromagnetica fornite nella documentazione allegata.

2. Attenzione: le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire
sulle apparecchiature elettriche mediche.

3. L'uso non ¢ specificato per il localizzatore Apex il modello dell'adattatore, del filo di
misura, del fermaglio pud aumentare la quantita di radiazioni o ridurre la capacita di inter-
ferenza del sistema di localizzazione Apex. Di seguito ¢ riportato un elenco di tutti i cavi
e delle lunghezze massime dei cavi, dei trasduttori e degli altri accessori per i quali il pro-
duttore dichiara la conformita ai requisiti di Emissione e Immunita. Utilizzare gli accessori
originali.

Numero di serie

Nome degli accessori

Lunghezza del cavo

Se la schermatura

1

adattatore

1

No

2

filo di misura

1,7

No
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3 | file clip | 0,2 | No |

4. Attenzione: 1'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati, ad eccezio-
ne dei trasduttori e dei cavi venduti dal produttore come parti di ricambio per i componenti
interni, pud provocare un aumento delle emissioni o una riduzione dell'immunita del mo-
dello.

5. 1l modello non deve essere utilizzato adiacente o impilato con altre apparecchiature e,
se € necessario l'uso adiacente o impilato, il modello deve essere osservato per verificare il
normale funzionamento nella configurazione in cui verra utilizzato.

6.L'adattatore degli accessori, la batteria, il filo di misura, il fermaglio del localizzatore
Apex possono influenzare la quantita di radiazioni.Gli accessori originali sono conformi ai
requisiti della norma IEC 60601-1-2. Utilizzare gli accessori originali.
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1 Ivadas

1.1 Irenginio apraSymas
Virsiines lokatorius yra pagalbiné endodontinio gydymo jranga, kuri padeda odontologams
baigti endodontinj gydyma, matuojant danty vir$ainés ilgj.
Irenginio savybés:
a) jrengtas rySkus LCD ekranas, aiSkus vaizdas ir skirtingos spalvos aiskiai rodo failo tra-
jektorija.
b) Remiantis pazangia keliy dazniy tinklo impedanso matavimo technologija ir automati-
niu kalibravimu, matavimai yra tikslas.
c¢) Plieno spaustukas, lipy kabliukas, jutiklinis zondas ir celiuliozés testerio zondas gali
buti autoklavuojami aukStoje temperatiiroje ir dideliame slégyje. Veiksmingai vengti kryz-
mings infekcijos.
d) Akumuliatorius yra jkraunamas, todél nereikia pakartotinai keisti baterijy.

1.2 Modelis ir matmenys
1.2.1 Matmenys: 101 mm (ilgis) x 101 mm (plotis) x 175,5 mm (aukstis)
1.2.2 Svoris: 685¢g
1.2.3 Modelis: EDGEAPEX

1.3 Sudedamosios dalys

1.3.1 Pagrindinio jrenginio nuotrauka. (1 paveikslélis)
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1.4 Struktiira
Ji sudaro pagrindinis blokas, matavimo laidas, liipy kabliukai, faily spaustukas, jutiklinis
zondas, adapteris, celiuliozés testerio zondas ir kt.
1.5 Numatomas naudojimas
Si jranga taikoma toliau nurodytiems matavimams:
1.5.1 Naudojamas padéti nustatyti jvairiy tipy danty Sakny kanaly darbinj ilgj gydant Sa-
kny kanalus.
1.5.2 Naudojamas pulpos gyvybingumui patikrinti.
1.5.3 Prietaisg ligoninéje ir klinikoje turi naudoti kvalifikuoti odontologai.
1.6 Kontraindikacijos
Nerekomenduojame naudoti modelio pacientams, kuriems yra Sirdies stimuliatoriai (ar
kita elektriné jranga), arba tiems pacientams, kuriems saugumo sumetimais rekomenduo-
jama nenaudoti elektrinés jrangos (pvz., elektrinio skustuvo, elektrinio piistuvo).
1.7 Prietaiso klasifikacija
1.7.1 Apsaugos nuo elektros smiigio tipas: II klasés jranga
1.7.2 Apsaugos nuo elektros smiigio laipsnis: B tipo taikomoji dalis
1.7.3 Apsaugos nuo vandens smiigiy laipsnis: [prastiné jranga ( IPX0 )
1.7.4. Prietaisas netinkamas naudoti esant degiam anestetiky misiniui su oru, deguonimi ar
azoto oksidu.
1.7.5 Veikimo rezimas: Nepertraukiamas veikimas
1.7.6 Taikomoji dalis: Jutiklinis zondas, lipy kabliukas, segtukas, celiuliozés tikrinimo
zondas
1.8 Pagrindinés techninés specifikacijos
1.8.1 Baterija: 3,7 V/2000 mAh (Modelis: 18500)
1.8.2 Adapteris (Modelis: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Ivestis: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
ISvestis: DC5V/1A
1.8.3 Vartojimo galia: <0,5W



1.8.4 Ekranas: 3,8" LCD EKRANAS
1.8.5 Ispéjamasis garso signalas: Zumeris jspés, kai endo pjiklelis priartés prie virSaings.
1.8.6 Isleisti programinés jrangos versija: V1
1.8.7 Veikimo salyga
a) Aplinkos temperatiira: +5°C ~ +40°C
b) Santykiné drégme: 30% ~75%.
c¢) Atmosferos slégis: 70 kPa ~ 106 kPa

2 PraneSimas apie prietaiso diegima ir naudojima
2.1 Pries pradédami dirbti, atidziai perskaitykite naudojimo instrukcija.
2.2 Kai indikatoriaus juosta pasiekia ciferblato padétj 0,0 ir ekrane pasirodo "APEX",
endo failas pasieké anatoming apikaling anga. Kad biity uztikrintas saugumas, darbinis il-
gis kliniskai nustatomas atimant 0,5-1 mm i$ ilgio, iSmatuoto "Apex" lokatoriumi.
2.3 Ekrano ciferblate esancios skalés 0,5 ir 1,0 nereiskia, kad atstumas iki vir§iinés yra 0,5
mm arba 1,0 mm. Ji tik primena operatoriui, kad pjuklelis artéja ar tolsta nuo virsiinés at-
Sakos.
2.4 Jei ekrano juostiné diagrama staiga smarkiai pasislenka arba virSutinéje kanalo dalyje
i§ karto pasirodo "OVER", toliau Siek tiek judekite link virstinés, kad signalas vél tapty
normalus.
2.5 Kad isvengtuméte nuotékio ar trukdziy tarp Saknies kanalo ir dél to matavimo rezul-
tatai buty netikslis, pries kiekvieng naudojima nusausinkite prieigos ertm¢ medvilniniu
Sepetéliu arba oro piistuvu.
2.6 Naudokite Saknies kanalo skersmeniui pritaikyta failo dydj. Pasirinktas failas yra per
mazas dideliam Saknies kanalui, todél procediiros metu skaitmeninis ekranas gali biiti ne-
tolygus.
2.7 Norédami jsitikinti, kad faily spaustukas ir matavimo laidas turi gera kontakta, prie§
kiekvieng naudojima iSbandykite jungiamaji laidg (zr. 3.1.2).
2.8 Pildés spaustukas, lupy kabliukas ir jutiklinis zondas, celiuliozés testerio zondas yra
daugkartinio naudojimo. Pries kiekviena operacija jsitikinkite, kad jie yra autoklavuojami
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aukstu slégiu ir aukstoje temperatiiroje. Endo faily negalima naudoti daugiau kaip 3 kar-
tus.

2.9 Kai prietaisas ilga laikg nenaudojamas, baterijas reikia iSimti saugojimui.

2.10 Jkraukite akumuliatoriy, kai mirksi iSsikrovusio akumuliatoriaus indikatorius.

2.11 Naudokite originalias sudedamasias dalis, kity imoniy pagamintos sudedamosios da-
lys gali biti netikslios arba neiSmatuojamos.

2.12 Matuojant venkite endodontinio skyscio iSorinio ir vidinio sujungimo, kad bty is-
vengta matavimo skirtumo.

2.13 Laikykite endoprotezavimo pjuklelj ir pjuklelio spaustuka atokiau nuo bet kokio kito
metalo ar instrumenty.

2.14 Kad trumpasis jungimas nesutrikdyty matavimy, ypac atsarglis biikite su pacientais,
kuriems uzdéti metaliniai vainikéliai ar tiltai. Patikrinkite, ar endo yra drégnas, kad uzti-
krintuméte matavimo patikimuma. Jei patvirtinama, kad endo failas dar nepasieké virsa-
nés, o virsiinés lokatoriaus rodomi duomenys yra per mazi, patikrinkite, ar endo failas néra
per sausas, ir patvirtinkite tai rentgeno nuotrauka.

2.15 Sis prietaisas turi elektromagnetiniy trukdziy, pacientui ar gydytojui, turinéiam Sir-
dies ritmo palaikymo aparata, draudziama naudoti §j prietaisg, be to, prietaisas yra jautrus
kitiems elektromagnetinius trukdzius sukeliantiems prietaisams. Odontologai turéty biti
atsarglis dirbdami tokioje aplinkoje.

2.16 Garantija galioja jprastomis naudojimo salygomis.

2.17 Bet koks pakeitimas daro garantija negaliojancia ir gali pakenkti pacientui.

2.18 Siam aparatui galima naudoti tik originaly adapterj ir li¢io akumuliatoriy.

2.19. Irangos negalima isdéstyti taip, kad buty sunku valdyti atjungimo jtaisa.

2.20 Adapteris turi biiti prijungtas prie instrukcijose nurodyto tinkamo maitinimo Saltinio.
2.21 Klaidingas li¢io baterijy keitimas gali sukelti nepriimting rizika, todél naudokite ori-
ginalig li¢io baterija ir pakeiskite li¢io baterija laikydamiesi instrukcijose nurodyty teisin-
gy veiksmy.

2.22 Isimkite akumuliatoriy, jei tikétina, kad me jranga kuri laika nebus naudojama.
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2.23 I pagrindo griovelj nekiskite svetimkiiniy, pavyzdziui, metalo.

3 Irenginio montavimas

3.1 "Apex Locator" rezimas
3.1.1 ParuosSimas
Ikiskite matavimo laido kisStuka i deSinjji Soninj jrenginio lizda.
Démesio:
a) Bikite atsargiis naudodami prietaisg, islaikykite ji stabily ir venkite smugiy. Dél neat-
sargaus naudojimo masina gali biiti sugadinta arba sugesti.
b) Matavimai negali biiti atliekami visiSkai neidéjus kistuko.
c) Isitikinkite, kad nepataikéte j kiStuka. Laikykite prietaisg atokiau.
Ikiskite segtuka ir kabliuka atitinkamai j du matavimo vielos lizdus. Kai naudojamas tik
"Apex Locator", néra jokio skirtumo tarp pilkojo ir baltojo matavimo laido galo [3 pa-
veiksleélis]. Taciau jei "Apex Locator" prijungtas prie "Endo" variklio, baltaji gala prijun-
kite prie lupy kabliuko, o pilkasis galas yra pakabinamas.

X Vv

(@) (b)




3 paveikslélis 4 paveiksleélis
Démesio:
IkiSdami arba istraukdami matavimo vielg ir segtuka, jsitikinkite, kad netraukite vielos. [4
(a) paveikslélis]
Teisingas veikimas pavaizduotas 4 paveikslélio b dalyje.
3.1.2 Laidy sujungimo testas (testas atlickamas pries kiekvieng naudojima)
a) Paspauskite maitinimo jungiklj. Isitikinkite, kad Saknies kanalo ilgio matavimo scena
rodoma LCD ekrane.
Po 5 minuciy neveikimo prietaisas iSsijungs automatiskai.
b) Isitikinkite, kad matavimo laido kiStukas teisingai jkistas j lizda.

5 paveikslélis 6 paveiksleélis

c) Isitikinkite, kad faily spaustukas ir lipy kabliukas gerai prijungti prie matavimo laido.
d) priverskite lipy kabliuka paliesti sulenkta failo spaustuko laida [kaip parodyta 5 pa-
veikslelyje], jsitikinkite, kad rySio piktograma LCD ekrane nuolat rodoma [kaip parodyta
6 paveikslélyje], priesingu atveju tai reiSkia, kad failo spaustukas arba matavimo laidas
yra pazeisti, juos reikia pakeisti.

3.1.3 Darbinio ilgio nustatymas

a) Kai rodmeny juosta pasiekia ciferblato padéti 0,0 [7 paveikslélis (a)], [7 paveikslélis
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(b)] ir ekrane pasirodo uzrasas "APEX", endo failas pasieké anatoming apikaling angg. IS
iSmatuoto ilgio atimkite 0,5-1,0 mm, kad gautuméte darbinj ilgj.

b) Kai indikatoriaus juosta pasiekia raudong sriti "OVER" [7 paveikslélio ¢ punktas], tai
reiskia, kad endo pjiiklas perzengé apikalinj forameng.

'
]
]
——]
]
]
| .
.|
]
]
-
]
-
]
[}
mav.

(a) (b) (©)
7 paveikslélis

* Darbinis ilgis $iek tiek skiriasi priklausomai nuo kiekvieno atskiro danties. Sj neatitiki-
ma turi jvertinti gydytojas odontologas, dirbdamas su dantimi.
* Bitinai pasidarykite rentgeno nuotrauka, kad patikrintuméte rezultatus.
3.1.4 Apikalinés stotelés nustatymas
Nustatykite apikaline stotele nuo 0,0 iki 0,5 paspausdami vidurinj mygtuka, ir nustatytas
parametras bus automatiskai iSsaugotas. Kai failas pasieks apikalinj sustojima, prietaisas
nuolat skleis garsinj signala.



Apical stop

Set range
|
[ ]
[ ]
.
8 paveikslélis

3.1.5 Irenginio bandymas testeriu (bandymas kas dvi savaites)
Vartotojai gali naudoti testerj, norédami patikrinti, ar prietaisas veikia tinkamai, konkre-
Cios operacijos yra tokios:
a) IStraukite matavimo laida ir i§junkite prietaisg.

9 paveikslélis

b) Idékite tester].



¢) Jjungus maitinima, jei rodmeny juosta rodo +1 juostos atstuma nuo 0,0, prietaisas veikia
normaliai [9 paveikslélis]. Jei indikatoriaus juosta yra uz diapazono riby, prietaisas negali
tiksliai matuoti. Tokiu atveju kreipkités pagalbos i igaliotaji platintoja arba gamintoja.
3.1.6 Prijunkite prie suderinamo "Endo" variklio. (pasirinktinai)

Vieng USB linijos galg ikiskite | deSinéje prietaiso puséje esantj USB lizda, o kitg galg pri-
junkite prie suderinamo "Endo Motor", kaip parodyta 10 paveikslélyje (a). Tarp Siy dviejy
galy néra jokio skirtumo. Kaip parodyta 10 paveikslélyje (b), kai kontrakampio piktogra-
ma Sviecia, "Apex" lokatorius ir "Endo" variklis gali normaliai bendrauti, todél "2-in-1"
funkcija gali buti igyvendinta "Endo" variklyje.

4 N

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

S )
10 paveikslélis

(b)

[Cautions] :
(D "Apex" lokatoriy naudokite atsargiai, nepaleiskite jo ir nemuskite. Dél neatsargaus nau-
dojimo gali kilti masinos sugadinimo arba gedimo pavojus.
(2 Jei USB laidas ne iki galo jkiStas j USB lizda, "Apex" lokatorius negali susisiekti su
"Endo Motor".
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(3 Jkise USB laidg j USB lizdg, nicko ant jo nemeskite ir nemuskite j USB lizda.

3.2 Plausienos bandymo rezZimas
Sis rezimas - tai pulpos biiklés nustatymo metodas, kai stebima danty tolerancija skirtingo
intensyvumo impulsiniams signalams. Pulpos signalo intensyvumas automatiskai didéja
nuo mazo iki didelio, o jo reikSmés svyruoja nuo 0 iki 80.
3.2.1 Kaip naudoti pulpos testo funkcija:
1. Pacientui reikia paaiskinti tyrimo tiksla, kad jis be reikalo nesinervinty ir bendradar-
biauty. Pacientui taip pat reikéty nurodyti, kad pajutes dilgciojima jis nedelsdamas pakelty
ranka.
2. Istatykite matavimo laidg j atitinkama masinos sasaja, o celiuliozés testerio zondg ir
lapy kabliukg jkiskite i bet kuriuos du matavimo laido lizdus.
3. [junkite maitinimg ir ilgiau nei 2 s paspauskite rezimo mygtuka, kad perjungtuméte |
pulpos bandymo rezima (PT rezimas), kaip parodyta 11 paveikslélyje.
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11 paveiksleélis
4. Paspausdami rezimo mygtuka pasirinkite garsumg ir impulsy lygi, tada reguliuokite
garsuma ir impulsy greitj paspausdami reguliavimo mygtuka.
5. Izoliuokite tiriamg dantj nuo drégmés ir piistuvu iSdziovinkite danties pavirsiy. Jei prie
danties kaklelio yra akmeny, juos reikia iSvalyti.
6. Padékite lupy kabliukg prie paciento burnos kampo, o pulpos testerio zonda patepkite
laidzios medziagos (pvz., danty pastos) sluoksniu. Padékite zondg ant vidurinés trecdalio
lapinio (bukalinio) pavirSiaus arba tre¢dalio danties kaklelio dalies.
7. Kai zondas ir kabliukas gerai lieciasi, rodmuo automatiskai létai didéja nuo "0". Pacien-
tui sureagavus, nuimkite zonda ir uzrasykite reakcija sukélusia vertg. Paprastai bandyma
galima pakartoti du kartus ir imti viduting vertg. Jei tarp Siy dviejy vercéiy yra didelis skir-
tumas, reikia atlikti tre¢iaji bandyma, o tada imti dviejy panasiy verciy vidurkj.
8. Jei kontaktas su tikrinamu danties pavirSiumi nutriiksta ir per 1 s kontaktas vél uzmez-
gamas, impulso reik§mé neisvaloma, todél bandyma galima testi neatstatant iS naujo.
9. Pries tikrinant pazeista dantj, reikia patikrinti normaly kontrolinj dantj, kad biity gauta
santykiné normali atsako verté kaip kontrolinis dantis. Pirmenybé¢ teikiama kontroliniam
dantukui, po to - to paties pavadinimo normaliam dantukui, po to - atitinkamo Zandikaulio
dantukui ir galiausiai - sveikam gretimam dantukui, esan¢iam tame pac¢iame kvadrante
kaip ir pazeistas dantis.
Pastaba: Kad pulpos testeriu gauta verté biity diagnostiskai vertinga, j3 reikia palyginti
su normalaus kontrolinio danties verte. Kadangi atsako j impulsinj signalg intensyvumas
skiriasi priklausomai nuo paciento, praktikoje bus klaidingai teigiamy arba klaidingai
neigiamy rezultaty, todél pulso testas negali biiti naudojamas kaip vienintelis diagnozés
pagrindas.
3.2.2 Galimos klaidingai teigiamy pulpos testo rezultaty priezastys
1. Zondas paliecia didelj metalinés restauracijos arba danteny plota, todél srové teka i pe-
riodonto audinius.
2. Nepakankama tiriamo danties drégmés izoliacija arba dziovinimas sukelia srovés nute-
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kéjima i periodonto audinius. Periodonto ir pulpos reakcijos labai skiriasi. Prie§ pulpos ty-
rimg galima palyginti tiriamo danties pojiitj su tiesiogine periodonto audiniy stimuliacija.
3. Suskystéjusi nekroziné pulpa gali praleisti srove i periapikalinius audinius, todél paci-
entas gali Siek tiek sureaguoti, kai srové reguliuojama iki didziausios skalés.
4. Pacientas jaucia gretimy danty stimuliacija.
5. Pacientas yra toks jsitempes ir neramus, kad reaguoja, kai zondas pirmag karta paliecia
danties pavir$iy arba kai jo klausiama apie jausmus.
3.2.3 Galimos klaidingai neigiamy pulpos tyrimo rezultaty priezastys
1. Pacientas anksciau vartojo analgetikus, narkotikus, alkoholinius gérimus ir kt., dél kuriy
dantys negali tinkamai suvokti elektrinés stimuliacijos.
2. Pulpos tyrimo zondas veiksmingai nesilieCia su danties pavirSiumi, todél impulsinis si-
gnalas neperduodamas i pulpa.
3. Ka tik iSdygusiy danty su nesubrendusiomis vir§inélémis pulpa paprastai nereaguoja i
elektros stimuliacijg.
4. Per daug kalkéto danties Saknies kanale esanti pulpa paprastai nereaguoja i elektros sti-
muliacija, o tai biidinga kai kuriy vyresnio amziaus zmoniy pazeistiems dantims.
5. Neseniai traumuoti pazeisti dantys gali nereaguoti  elektrostimuliacija.
6. Kitos biiklés, sukeliancios danties nervo degeneracija.
Ispéjimas: Pulpos testas gali trukdyti Sirdies stimuliatoriaus veikimui, todél pacientams,
kuriy sirdyje yra Sirdies stimuliatoriai, jj atlikti draudziama. ISsamesnés informacijos apie
atitinkamas kontraindikacijas rasite 1.7 skyriuje.

4 Produkto funkcija ir veikimas

4.1 Naudojimo reikalavimai
Virsiinés lokatorius turi bti tikslus, pakartojamas ir lengvai valdomas. Be tinkamo veiki-
mo biido, biitina laikytis Siy reikalavimy.
4.1.1 Eksploatacija turi biiti atlickama pagal instrukcija.
4.1.2 Odontologai turi turéti ziniy apie danty padéti ir vidutinj ilgj bei jgiidziy valdyti prie-
taisa.
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4.1.3 Visiskai atidengta prieinamoji ertmé, kad matytysi pulpos kabina.

4.1.4 Rentgeno nuotrauka, kurioje matomas visas danty ilgis ir Sakny kanalas.

4.1.5 Endo pjuklelis neturéty biiti nei per didelis, nei per mazas, kad biity iSvengta pjiivio
per apikaling anga.

4.1.6 Ant sergancio danties pazymékite anatominj simbolj ir isiminkite jj ligos istorijoje.
Sis simbolis turéty biiti pazymétas ant sveikojo tilto arba ant integruoto plombuoto dan-
ties. Zenklas turi biiti ant priekinio danties grieziamojo krasto arba ant kriiminiy danty
spyglio. Akivaizdu, kad lGzusio tilto atveju Sis simbolis turéty buti ant danties pavirSiaus,
kurj palaiko dentinas, o ne ant pakabinto emalio.

4.1.7 Uminis uzdegimas aplink vir$iinéle i¥nykes, o infekuota medziaga i§valyta. Taip pat
bitina atsikratyti pulpos ir nekrozés audinio.

4.1.8 Toliau i$vardyti atvejai netinka jprastiniam matavimui:

a) Saknies dydis panagus j vir§ininés angos dydi.

Siuo atveju Saknies kanalo ilgio matavimo rezultatas bus trumpesnis nei tikrasis dél $a-
knies hipoplazijos [12 paveikslas].

b) Kraujavimas arba kraujo issiliejimas i$ apikalinio ancio.

Tokiu atveju kraujas i$ Saknies kanalo persipildys | dantenas ir pasieks dantenas, todél
kraujas ir dantenos bus laidzios, o matavimo rezultatas bus netikslus. Matavima galima
testi sustabdzius kraujavimg [13 paveikslélis].

c¢) Danties vainikélis yra nultizes.

Danteny audinys gali patekti j endodontologinés skylutés ertme liizio vietoje, todél dél
elektroninio laidumo atsiranda netikslumy. Matavima galima testi, kai vainikas pritvirtin-
tas gipsu ar kitais izoliatoriais [14 paveikslas].
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12 paveikslélis 13 paveikslélis 14 paveikslélis

d) Danties Saknis yra jtrukusi.

Tokiu atveju jtrikkimas gali sukelti elektros nuotékj, kuris turés jtakos matavimo tikslumui
[15 paveikslas].

e) endo, kuris buvo uzpildytas gutapercia, retreatmentas.

ISvalykite Saknies kanale likusiag medziagg ir prie§ matavima uzpildykite jj nedideliu kie-
kiu fiziologinio tirpalo [16 paveikslélis].

f) yra metalinis vainikélis, susijunges su dantenomis.

Kai endoprotezavimo pjuklelis palies metalinj vainikeélj, atsiras netikslumy [17 paveikslé-
lis].

metaliné karfina

N\

Kondensacija m -

15 paveikslelis 16 paveikslelis 17 paveikslélis

7

Kartais "Apex Locator" ir rentgeno nuotrauky rezultatai nesutampa, nes nei aparatas néra
normalus, nei nuotrauka padaryta neteisingai.Tikroji apikalinio an¢io padétis skiriasi nuo
anatominés, labai daznai apikalinis ancius yra Siek tiek i Saknies kanalo vainiko pusg.
Tokiu atveju, atsizvelgiant j fotografavimo kampa, kaip parodyta toliau pateiktame pa-
veikslélyje, susidaro iliuzija, kad priekinis Saknies kanalo galas nepasieké kanalo galo. [18
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paveikslélis]
(Dél rentgeno spinduliy kampo kartais negalima tinkamai nufotografuoti apikalinio plysSio,
todél negalima parodyti tikslios apikalinio plySio padéties.)

4.2 Instrukcija
4.2.1 Ikiskite matavimo laido kiStuka i pagrindinio jrenginio Sone esantj lizda. [junkite jj.
Akumuliatorius yra kairé¢je ekrano puséje.
4.2.2 Tranga yra jprastos buklés. [ranga iSsijungia po 5 minuc¢iy nenaudojimo.
4.2.3 Reguliuojamas garsumas. Paspauskite garsumo apacia, kad nustatytuméte nustaty-
ma.
4.2.4 Uzdékite lupy kabliuka ant lpy, isitikinkite, kad jis lieciasi su burnos gleivine kaip
atskaitos elektrodas [19 paveikslélis].
4.2.5 Nuspauskite failg segtuku, priartékite prie vir§tinés, tada, kai atstumas bus mazesnis
nei 2 mm, nuolat skambés pavojaus signalas [20 paveikslélis].

lip file clip

OnY
lip hook ] /& push

1. Push with thumb as the direction
arrow shows.

The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.

canal crown

18 paveikslélis 19 paveikslélis 20 paveikslélis

Démesio:

a) Suimdami Saknies kanalg su kanalo pilka, suimkite virSuting metaling dalj (Salia Saknies
kanalo ties adatos rankena). Jei suimsite apating dalj (aSmenis arba judancig dalj), nusidé-
vés pjuklo spaustukas. [21 paveikslélis]

b) matuodami Saknies kanalo ilgj, naudokite kanalo piltuvélj su dervine rankena.

Jei prietaisa naudosite be odontologinés pirstinés, ji nutekés ir matavimo rezultatas bus ne-
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tikslus.Todél naudokite dervos adatos failg ir nepamirskite neliesti metalinés dalies pirstu.
¢) Nenaudokite nusidévéjusio segtuko, nes dél to matavimo rezultatai bus netiksls.

d) Norédami sugriebti adatinj pjiikla, vadovaukités [22 paveikslélio a dalimi]. Jei kaip [22
paveikslélis (b)], dél netinkamos jégos negalima tinkamai iSmatuoti Saknies kanalo ilgio, o
Saknies kanalo kais¢io priekis lengvai nusidévi.

+ Resinous handle
Canal file :
of the Canal file

Metal part of the The file clip \/ X
Canal file
Incision part and the moving part (a) (b) -
(avoid gripping on this part)

21 paveikslélis 22 paveikslélis

4.2.6 Kai pjuklelis pasiekia virsting, nustatykite ant endo pjuklelio uzdétag gumine detale i
atskaitos taska (incisalinj krastg arba duobutés krasta), tada istraukite endo pjuklelj, iSma-
tuokite ilgj tarp pjuiklelio virSaus ir guminés detalés, ir tai yra darbinis danties ilgis. Jj taip
pat galima naudoti su jutikliniu zondu vietoj segtuko, kai nepatogu matuoti galinius dantis
[23 paveikslélis].

file dip touch probe

or
rubber stopper block

23 paveikslélis
4.2.7 Po i$jungimo nuimkite lipy kabliuka, faily spaustuka arba jutiklinj zonda.
4.2.8 Su korpusu besilieciancios sudedamosios dalys turi biiti autoklavuojamos aukstoje
temperatiiroje ir dideliame slégyje. Kriaukle ir matavimog vielg reikia nuvalyti 75 % alko-
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holiu..

Démesio: Valydami venkite Silkografijos.

5 Trik¢iy Salinimas

Problemos

Galima prieZastis

Sprendimai

Po jjungimo ekrane néra mai-
tinimo ir signalo.

1. Jei akumuliatorius jdétas teisin-
gai?
2. Jei akumuliatorius be maitini-
mo?

1. Vel jdékite akumuliatoriy.
2. Jkraukite akumuliatoriy.

Saknies kanalo ilgio negalima
iSmatuoti.

1. Ar teisingai prijungtas matavimo
laidas?
2. Jei matavimo laidas nutriikes?

Patikrinkite, ar matavimo laidas yra tvirtai
prijungtas, susiekite ltipy kabliuka su segtuku,
kad patikrintuméte, ar matavimo laidas néra
nutrikes.

Jokio pavojaus signalo.

Jei garsumas nustatytas "nutildy-
ti"?

Sureguliuokite garso lygj.

Ikrovimo LED indikatorius
iSeina.

1.Adapteris néra gerai prijungtas.
2.Have naudojo sugedusj adapterj
su pernelyg dideliu i$¢jimu.
3.Akumuliatorius néra gerai jdétas.
4.Akumuliatorius buvo paZeistas.

1.Vél prijunkite adapterj.

2.Pakeiskite adapterj, turite naudoti originaly
adapter]j.

3. V¢l jdékite akumuliatoriy ir vél prijunkite
adapter].

4. Pakeiskite akumuliatoriy ir vél prijunkite
adapterj.

18




Problemos

Galima priezastis

Sprendimai

Matavimo metu ekranas néra
pastovus: matavimo rezulta-
tas yra ilgesnis arba trumpes-
nis; skaitmeninis ekranas yra
netaisyklingas.

Ar lipy kabliuko ir burnos gleivi-
nés rySys yra geras?

Isitikinkite, kad lapy kabliukas gerai prisilieté
prie burnos gleivinés.

Ar yra kraujo ir seiliy, prilipusiy
prie karinos?

Kraujo, skyscio perteklius i§ Saknies kanalo,
prilipusio prie kartinelés ar danties kaklelio,
sukels trumpajj jungima, o tada atsiras nenor-
maliy reiskiniy. ISvalykite krauja ir skystj.

Jei Saknies kanalas uzpildytas
krauju, skysciu?

Kai tik endo adata palies Saknies kanalo pa-
virsiy, kuris yra pripildytas kraujo, skyscio, ji
i§ karto parodys "OVER". Tokiu atveju adata
istumkite j virS$tininj Saknies kanala, tada ekra-
nas bus normalus ir galésite teisingai iSmatuoti
Saknies kanalo ilgj.

Jei ant danties pavirSiaus yra skys-
¢io, lauzo?

Isvalykite danties pavirsiy.

Jei endo adata lie¢iasi su danteno-
mis?

LCD ekrane bus rodoma "OVER", jei endo
adata palies dantenas.

Matavimo metu ekranas néra
pastovus: matavimo rezulta-
tas yra ilgesnis arba trumpes-
nis; skaitmeninis ekranas yra
netaisyklingas.

Jei Saknies kanale vis dar yra pul-
pos?

Jei $aknies kanale liko daug minkstimo, Sa-
knies kanalo ilgis negali buti teisingai iSma-
tuotas.

Jei adata palieté metaling remon-
tuojamg medziaga?

Adatai palietus metaling taisomaja medziaga,
dabartinis matavimas nuo danteny iki perio-
donto audinio praradimo, ekrane pasirodys
"OVER".

Jei gretimame pavirsiuje yra éduo-
nies?

Srovés matavimo srautas teka nuo gretimo
pavirSiaus karieso iki danteny, tada Saknies
kanalo ilgis negali biiti teisingai iSmatuotas.

Ar yra jskilimas, ar danties Saknis
yra ltazusi?

Adatai pasiekus Saluting arba ltZusia danties
Saknies dalj, srovés matavimas persipildys i$
periodonto rai§cio, bus rodoma "OVER".

Ar taip yra dél to, kad be virSutinés
pulpos kameros yra ir Zema danties
kartnelé? Ar liko likuciy?

Naudokite guming uztvara, kad srové nepatek-
ty i dantenas.
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Problemos

Galima priezastis

Sprendimai

Matavimo metu ekranas néra
pastovus: matavimo rezulta-
tas yra ilgesnis arba trumpes-
nis; skaitmeninis ekranas yra
netaisyklingas.

Ar yra apikaliniy cisty?

Jei yra cisty, Saknies kanalo ilgis negali buti
tiksliai iSmatuotas.

Ar failo spaustukas néra Svarus
arba sugadintas?

I$valykite faily spaustuka alkoholiu arba pa-
keiskite ji nauju.

Ar matavimo laidas yra nutriikes,
ar blogas kontaktas?

Tiesiogiai prisilietus prie abiejy matavimo lai-
do galy, rodoma "-3".

Ilgio matavimo indikatorius
visiSkai rodomas tik ties siau-
ra vir§tinés dalimi.

Ar Saknies kanalas yra okliuzinis?

Perzengus siauraja virStiinés dalj, ekranas bus
normalus.

Jei Sakny kanalas per sausas?

Sudreékinkite Saknies kanala fiziologiniu tirpalu
arba natrio hipochlorito tirpalu.

Jei endoprotezavimo pjiklelis yra
per mazas dideliam Sakny kanalui?

Pakeiskite dabartinj endo failg didesniu.

* Jei visos pirmiau nurodytos priemonés nepadeda, susisiekite su mumis.
6 Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas

Valymo, dezinfekavimo ir sterilizacijos procediira taikoma tik priedams: faily spaustukui,
jutikliniam zondui ir liipy kabliukui.
Apdorojimo procediiros turi tik ribotg poveikj Siam segtukui, jutikliniam zondui ir lipy
kabliukui. Todél apdorojimo procediiry skaiciaus apribojima lemia prietaiso funkcija ir
(arba) nusidévéjimas. Taciau kiekvieng karta atnaujinus paruosima naudoti, dél terminio ir
cheminio poveikio produktai sensta. Nustatytas maksimalus sterilizavimo laikas File clip
yra 200 karty. Nustatytas maksimalus jutiklinio zondo ir liipy kabliuko sterilizavimo lai-

kas yra 1000 karty.

Jei prietaisas sugadinamas, prie$ siunciant jj atgal gamintojui taisyti, jj reikia i§ naujo ap-

doroti.

6.1 Paruosimas naudojimo vietoje:
Nuo matavimo laido atjunkite segtuka, jutiklinj zonda ir lipy kabliuka. I§ karto po naudo-
jimo pasalinkite didelius neSvarumus Saltu vandeniu (<40 °C). Nenaudokite fiksuojanciy
plovikliy arba karsto vandens (>40 °C), nes tai gali sukelti likuciy fiksacija, kuri gali turéti
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itakos apdorojimo proceso rezultatams. Instrumentus laikykite drégnoje aplinkoje.

6.2 Transportavimas:
Saugus saugojimas ir gabenimas j apdorojimo vieta, kad biity iSvengta bet kokios zalos ir
aplinkos uzter§imo.

6.3 Pasirengimas nukenksminimui:
Prietaisai turi biiti apdorojami iSardyti.

6.4 ISankstinis valymas:
Atlikite rankinj pirminj valyma, kol prietaisai bus vizualiai Svar@is. Panardinkite prietaisus
1 valymo tirpalg ir bent 10 sekundziy praplaukite liumenus vandens Ciurksle su Saltu van-
dentiekio vandeniu. Pavirsiy valykite minkstu Sepetéliu.

6.5 Valymas:
Kalbant apie valymg ir (arba) dezinfekavima, skalavimg ir dziovinima, reikia atskirti
rankinius ir automatinius apdorojimo metodus. Pirmenybé¢ turi biiti teikiama automatizuo-
tiems perdirbimo metodams, ypa¢ dél geresniy standartizavimo galimybiy ir pramoninés
saugos.
Automatinis valymas:
Naudokite plovykla-dezinfektoriy, atitinkantj ISO 15883 serijos reikalavimus. Idékite ins-
trumentg | aparata ant padéklo. Prijunkite prietaisa prie WD naudodami tinkama adapterj
ir paleiskite programa:
- 4 min. iSankstinis skalbimas Saltame vandenyje (<40 °C);
- i$tustinimas
- 5 min. plovimas $velniu Sarminiu valikliu 55 °C temperatiiroje
- i$tustinimas
- 3 min. neutralizuoti Siltu vandeniu (>40 °C);
- i$tustinimas
- 3 min. neutralizuoti Siltu vandeniu (>40 °C);
- i$tustinimas
- 5 min. tarpinis skalavimas $iltu vandeniu (>40 °C)

21



- IStustinimas
Automatizuoti valymo procesai buvo patvirtinti naudojant 0,5 % neodisherj "MediClean
forte". Pastaba Pagal standartg EN ISO 17664 siems prietaisams nereikia taikyti rankinio
apdorojimo metody. Jei reikia naudoti rankinj apdorojimo metoda, prie§ naudodami jji pa-
tvirtinkite.

6.6 Dezinfekcija:
Automatizuotas terminis dezinfekavimas plovykloje / dezinfektoriuje atsizvelgiant | naci-
onalinius reikalavimus dél A0 vertés (zr. EN 15883). Patvirtintas prietaiso dezinfekavimo
ciklas - 5 min. dezinfekavimo 93 °C temperatiiroje, kad buty pasiekta 3000 AQ verté.

6.7 Automatinis dZiovinimas:
Priemonés iSoré¢ iSdziovinama skalbyklés ir (arba) dezinfektoriaus dziovinimo ciklu. Jei
reikia, galima papildomai rankomis i§dziovinti rank$luos¢iu be piikeliy. Steriliu suslégtu
oru iSpuskite instrumenty ertmes.

6.8 Funkcinis testavimas, techniné priezitira:
Vizualiai patikrinkite, ar prietaisai Svarts, ir vél surinkite. Funkcinis testavimas pagal nau-
dojimo instrukcijas. Jei reikia, dar kartg atlikite apdorojimo procesa, kol instrumentai bus
akivaizdziai Svartis. Pries pakavimg ir autoklavavimg jsitikinkite, kad faily spaustukas,

6.9 Pakuoté:
Supakuokite instrumentus | sterilizacijai tinkama pakavimo medziaga. Pakavimo medzia-
ga ir sistema atitinka EN ISO 1167.

6.10 Sterilizacija:
Instrumenty sterilizavimas taikant frakcionuota prieSvakuuminj sterilizavimg garais (pagal
EN 285/EN 13060/EN ISO17665), atsizvelgiant j atitinkamos Salies reikalavimus. Mini-
malis reikalavimai: 3 min. 134 °C temperatiiroje (ES: 5 min. 134 °C temperatiiroje) Mak-
simali sterilizacijos temperatiira: 137°C.
Pastaba: Blykstés sterilizacija neleistina liumeniniams instrumentams!
6.11 Saugojimas:
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Sterilizuotus instrumentus laikykite sausoje, Svarioje ir nedulkétoje aplinkoje, nedideléje
temperattiroje, vadovaudamiesi etikete ir naudojimo instrukcijomis.

7 Sandéliavimas, prieZiiira ir transportavimas

7.1 Saugojimas
7.1.1 Sig jrangg reikia laikyti patalpoje, kurioje santykiné oro drégmé yra 10 % ~ 93 %,
atmosferos slégis - 70 kPa-106 kPa, o temperatiira -20 °C ~ +55 °C.
7.1.2 Venkite laikyti per karStoje temperatiiroje. Auksta temperatiira sutrumpina elektro-
niniy komponenty tarnavimo laika, sugadina akumuliatoriy, pakeicia kai kuriy plastiky
forma arba juos islydo.
7.1.3 Venkite laikyti per Saltai. PrieSingu atveju, kai jrangos temperatiira pakils iki norma-
laus lygio, atsiras rasa, kuri gali pazeisti PCB plokste.

7.2 Techniné prieZiiira
7.2.1 Sis prietaisas neturi priedy, skirty remontui, remontg turi atlikti jgaliotas asmuo arba
igaliotasis aptarnavimo centras.
7.2.2 Irangg laikykite sausoje vietoje.
7.2.3 Nemétykite, nemuskite ir neSokinékite jrangos.
7.2.4 Netepkite jrangos pigmentais.
7.2.5 Pakeiskite akumuliatoriy, jei atrodo, kad jis iSsikrauna anksciau nei turéty. Naudoki-
te originaly li¢io akumuliatoriy. Akumuliatoriaus keitimo procediira yra tokia.
a) Jjunkite maitinima.
b) Nuimkite akumuliatoriaus dangtelj.
¢) Isimkite senajj akumuliatoriy ir atjunkite jungti.
d) Prijunkite naujg akumuliatoriy ir jdékite ji j akumuliatoriaus skyriy.
e) Uzdékite akumuliatoriaus dangtel;.
Dél akumuliatoriaus pakeitimo rekomenduojama kreiptis | vietos platintojus arba gaminto-
ja.

7.3 Transportas
7.3.1 Gabenant reikia vengti pernelyg didelio smiigio ir dreb¢jimo. Kiskite jj atsargiai ir
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lengvai, neperverskite.
7.3.2 Transportavimo metu nedékite jo kartu su pavojingais kroviniais.
7.3.3 Transportavimo metu venkite saulés spinduliy poveikio ir suslapimo per liety ar
sniega.
8 Aplinkos apsauga
Salinkite pagal vietos jstatymus..

9 Po paslaugos

Sie gaminiai skirti naudoti odontologijos kabinete, todél §i garantija netaikoma kitoms rei-
kméms. Produktams suteikiama 1 mety garantija dél medziagy ir gamybos defekty.

"Edge Endo" pataisys arba pakeis gaminius savo nuoziiira. Si garantija taikoma tik ga-
miniy ar jy daliy pakeitimui ar remontui ir neapima jokiy kity reikalavimy, jskaitant, bet
neapsiribojant, negautg pelna, pasalinimo ar pakeitimo iSlaidas, atsitiktinius ar netiesio-
ginius nuostolius ar kitus panaSius reikalavimus, kylancius dél §io gaminio naudojimo.
Garantija netaikoma gaminiy sugadinimui, atsiradusiam dél nenugalimos jégos, netinkamo
montavimo, netinkamo naudojimo, klastojimo, nelaimingo atsitikimo, piktnaudziavimo,
aplaidumo, pakeitimy, nesankcionuoto remonto ar problemy, nesusijusiy su medziagomis
ir apdirbimu.

10 Simboliy instrukcija

|:| Class Il equipment

[ ' “ l Pagaminimo data

R B tipo taikomoji dalis

Prietaisy atitiktis EEJA direktyvai

Gamintojas

Atkurimas

IPX0O Iprastiné jranga Laikykite sausai

e xx] Ak



ﬂ Naudojamas tik patal- ! Elkites atsargiai
pose

Maitinimo jjungimas / .. .

( I ) e . jung @ Serijos numeris
i§jungimas

:=—  Rezimo klavigas @ Temperatiiros apribojimas

o . . +55°C . . .. .
Drégmeés ribojimas e /l/ Atmosferos slégis saugojimui

A
v

Nuorodos numeris c €0197 CE Zenklu pazymétas gaminys

- S Igaliotasis atstovas EUROPOS BENDRI-
EC|REP
Medicinos prietaisas JOJE

elFU

edgeendo.com
Atsargiai: Federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso pardavima tik licencijuo-
Only tam odontologui arba pagal jo uzsakyma.

Reguliavimo raktas @ Laikykités naudojimo instrukcijy

Igaliotasis atstovas Sveicarijoje

11 PareiSkimas
Visos gaminio modifikavimo teisés palickamos gamintojui be papildomo jspé&jimo. Nuo-
traukos yra tik rekomendacinio pobtidzio.

12 EMC - Atitikties deklaracija
Irenginys buvo iSbandytas ir patvirtintas pagal EN 60601-1-2 standartg dél elektromagne-
tinio suderinamumo. Tai jokiu biidu negarantuoja, kad §is prietaisas nebus paveiktas elek-
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tromagnetiniy trukdziy.

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis spinduliavimas

Modelis skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Uzsakovas arba modelio
naudotojas turéty uztikrinti, kad jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

ISmetamyj qn:e;salq bandy- Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - rekomendacijos
Modelis naudoja radijo dazniy energija tik savo vidi-
RF spinduliuoté CISPR 11 1 grupe nervns: funk.cg'oms atllktl.‘ Todf}l jo skleld'zmrnos.r'adlj'o
dazniy emisijos yra labai mazos ir negali sukelti jokiy
trukdziy Salia esanciai elektroninei jrangai.
RF spindulivoté CISPR11 B klasé |,
P u u — Sis modelis tinka naudoti namy tikiuose ir jmonése,
Harmoninis iSmetimas . LT oy .
Aklas¢ |tiesiogiai prijungtose prie Zemos jtampos elektros ener-
1EC 61000-3-2 N . Sy o
[tampos svyravimai ir mirgji gijos tiekimo tinklo, i§ kurio tiekiama energija | namy
. iti dkiuose naudojamus pastatus.
mas IEC 61000-3-3 Atitinka Jamus p

Gairés ir deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

Modelis skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Uzsakovas arba modelio
naudotojas turéty uztikrinti, kad jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

IEC 60601 bandy-

Elektromagnetiné aplinka - reko-

Imuniteto testas . Atitikties lygis .
mo lygis mendacijos
Grindys turéty biiti medinés, beto-
Evlekt.rostatlnls +6 KV kontaktas 46 kV kontaktas ninés arba keramlnu..} ply.tellq. Jei
i8lydis (ESD) IEC L8 KV oras S8 KV oras grindys padengtos sintetine me-
61000-4-2 dziaga, santyking oro drégmé turi

biiti ne mazesné kaip 30 %.

Elektros srovés
greitas pertempi-
mas/pertrikis IEC
61000-4-4

+2 kV maitinimo
linijoms

+1 kV Input/output
linijoms

+2 kV maitinimo lini-
joms
+1kV jungiamajam

kabeliui

Maitinimo tinklo kokybé turéty ati-
tikti tipinés komercinés ar ligoni-
nés aplinkos kokybe.
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Vir§jtampiy virsj-

+1 kV nuo linijos iki|.

+2 kV maitinimo lini-

Maitinimo tinklo kokybé turéty

tampiai IEC 61000-|linijos joms . atitikti tipinés komercinés ar ligo-
4-5 +2 kV linija j Zemeg =1kV jungiamajam ninés aplinkos kokybe
kabeliui )

<5% U;

(>95 % U;sumazéji-|<5 % Uy

mas) (>95 % U sumazéji-

0,5 ciklo mas)

40 % Uy 0,5 ciklo
Itampos kritimai,|(60 % U;sumazéji-{40 % Uy Jei modelio naudotojui reikia, kad
trumpi pertriikiai ir{mas) (60 % U;sumazéjimas)|modelis toliau veikty, kai nutriiksta
itampos svyravimai|5 cikly 5 cikly elektros tiekimas, rekomenduoja-
maitinimo jvado|70% Uy 70% U; ma, kad modelis biity maitinamas
linijose IEC 61000-|(30 % U sumazéji-|{(30 % U;sumazéjimas)|i§ nepertraukiamo maitinimo Salti-
4-11 mas) 25 cikly nio arba akumuliatoriaus.

25 cikly <5% U,

<5% Uy (>95 % U sumazéji-

(>95 % U;sumazg¢ji-|mas)

mas) 5 sek.

5 sek.
Maitinimo daznio PONer daznio magnetiniai laukai
(§Q/6O Hz) magne- IA/m 3A/m turétg l.)ﬁt% tokio lygiF), koks bﬁqi?-
tinis laukas IEC gas tipinei komercinés ar ligoninés
61000-4-8 aplinkos vietai.

PASTABA U, yra kintamosios srovés tinklo jtampa prie§ taikant bandymo lygij

Gairés ir deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

Modelis skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Uzsakovas arba modelio
naudotojas turéty uztikrinti, kad jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

Imuniteto
testas

IEC 60601 ban-
dymo lygis

lygis

Atitiktis

Elektromagnetiné aplinka - rekomendacijos
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Nesiojamoji ir mobilioji radijo dazniy rysio jranga turi
biiti naudojama ne arciau bet kurios modelio dalies,
iskaitant kabelius, nei rekomenduojamas atstumas, ap-
skaiCiuotas pagal siystuvo dazniui taikoma lygtj.
Rekomenduojamas atstumas

Laidusis 3V

radijo daznis d=1,2xP"* Nuo 80 MHz iki 800 MHz
3 Vrms

IEC 61000- o d=2,3xP"* Nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

Nuo 150 kHz iki e e . .
4-6 80 MHz 3V kur P - didziausia siystuvo i$¢jimo galia vatais (W),
Spindu- nurodyta siystuvo gamintojo, o d - rekomenduojamas
liuoi 3 V/m 3 V/m st trai
HUOJAOS  INuo 80 MHz iki atstumas metrais (m). -
radijo dazniy 2.5 GHz Stacionariyjy radijo dazniy siystuvy lauko stipris, nu-
bangos IEC | statytas atlikus elektromagneting vietos apZitirg,”" turé-

61000-4-3 ty biiti mazesnis uz atitikties lygj kiekviename dazniy
diapazone.”.

Salia toliau nurodytu simboliu pazymétos jrangos gali
atsirasti trikdziy:

@

1 PASTABA: 80 MHz dazniuose 800 MHz pabaigoje taikomas aukstesnis dazniy diapazonas.
2 PASTABA Sios gairés gali biti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy spinduliy sklidimui
jtakos turi statiniy, objekty ir Zmoniy sugertis ir atspindys.

. Fiksuoty siystuvy, pavyzdziui, radijo (mobiliyjy / bevieliy) telefony baziniy sto€iy ir antZeminiy
mobiliyjy radijo sto¢iy, mégéjisko radijo, AM ir FM radijo transliacijy ir televizijos transliacijy, lau-
ko stiprumo teoriskai tiksliai numatyti negalima. Norint jvertinti stacionariyjy radijo dazniy siystuvy
elektromagneting aplinka, reikéty apsvarstyti galimybe atlikti elektromagneting vietos apzitira. Jei
iSmatuotas lauko stipris toje vietoje, kurioje naudojamas modelis, virSija pirmiau nurodyta taikyting
radijo dazniy atitikties lygi, modelj reikia stebéti, kad biity patikrintas normalus jo veikimas. Jei pas-
tebima, kad modelis veikia nejprastai, gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, pakeisti
modelio orientacijg arba vieta.

», Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turéty biiti mazesnis nei 3 V/m.
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Rekomenduojami atstumai tarp neSiojamosios ir mobiliosios radijo rysio irangos ir modelio
Modelis skirtas naudoti elektromagnetingje aplinkoje, kurioje kontroliuojami skleidziami radijo
dazniy trikdziai. Klientas arba modelio naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trikdziy
i8laikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo dazniy rysio jrangos (siystu-
vy) ir modelio rekomenduojama toliau, atsizvelgiant j didziausig rysio jrangos i§¢jimo galia.

Atstumas pagal siystuvo daznj m
Maksimali vardiné siys-| Nuo 150 kHz iki 80 Nuo 80 MHz iki 800 Nuo 800 MHz iki 2,5
tuvo i8¢jimo galia W MHz MHz GHz
d=1,2xpP"” d=1,2xp"” d=2,3xp"”

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Jei siystuvy, kuriy didziausia i§¢jimo galia nenurodyta pirmiau, rekomenduojamas atstumas metrais

(m) gali buti apskaiciuotas pagal siystuvo dazniui taikoma lygtj, kur Pis - didziausia siystuvo i§éjimo
galia vatais (W), kurig nurodo siystuvo gamintojas.

1 PASTABA 80 MHz ir 800 MHz dazniuose taikomas aukstesnio dazniy diapazono atskyrimo atstu-
mas.

2 PASTABA Sios gairés gali biiti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy spinduliy sklidimui
jtakos turi statiniy, objekty ir Zmoniy sugertis ir atspindys.

"Apex" lokatorius pirmiau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje bus saugus ir gali uz-
tikrinti pagrindines savybes, pvz., nurodytas 1.6.1-1.6.3 straipsniuose;

1. Pulpito, pulpos nekrozés, periapikalinio periodontito ir danties ilgio matavimas.

2. Danties ilgio matavimas prie§ atstatant danties vainikélj.

3. Transplantacijos ir retransplantacijos danties ilgio matavimas.

Ispéjimai:

1. Isp¢jimai: Vartotojas privalo atsizvelgti i elektromagnetinj suderinamuma, todél mon-
tuokite ir pradékite naudoti modelj pagal pridedamuose dokumentuose pateikta elektroma-
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gnetinio suderinamumo informacija.

2. Isp¢jimai: NeSiojamoji ir mobilioji radijo dazniy rySio jranga gali turéti itakos medicini-
nei elektros jrangai.

3. Naudojimas nenurodytas "Apex" lokatoriui adapterio, matavimo laido, segtuko mode-
lis gali padidinti spinduliuotés kiekj arba sumazinti "Apex" lokatoriaus sistemos trukdziy
galimybes. Toliau pateikiamas visy kabeliy sarasas ir didziausi kabeliy ilgiai, keitikliai
ir kiti priedai, kuriy gamintojas nurodo, kad jie atitinka Emisijos ir atsparumo reikalavi-
mus. Naudokite originalius priedus.

Serijos numeris Priedy pavadinimas Kabelio ilgis Ar ekranavimas
1 adapteris 1 Ne
2 matavimo laidas 1,7 Ne
3 faily segtukas 0,2 Ne

4. Ispé¢jimai: Naudojant kitus nei nurodyti priedus, keitiklius ir kabelius, i§skyrus keitiklius
ir kabelius, kuriuos gamintojas parduoda kaip pakaitines vidiniy komponenty dalis, gali
padidéti modelio emisijos arba sumazéti atsparumas.

5. Modelis neturéty biiti naudojamas greta kitos jrangos arba su ja sukrautas, o jei modelj
biitina naudoti greta arba sukrauta, jis turéty biiti stebimas, kad bty patikrintas normalus
jo veikimas konfigiiracijoje, kurioje jis bus naudojamas.

6.The priedai adapteris, baterija, matavimo laidas, failas klipas Apex lokatorius modelis
gali tureti jtakos spinduliuotés quantity.The originaltis priedai atitinka IEC 60601-1-2
requiments. Naudokite originalius priedus.
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1 Ievads

1.1 Ierices apraksts
Apeksa lokators ir endodontiskas arst€Sanas paligierice, kas palidz zobarstiem pabeigt en-
dodontisko arst€sanu, izmerot zobu apikalo dalu garumu.
Ierices funkcijas:
a) Aprikots ar skaidru, spilgtu LCD displeju, skaidru att€lu un dazadam krasam, kas skaid-
ri norada faila trajektoriju.
b) Pamatojoties uz modernu vairaku frekvencu tikla impedances méri$anas tehnologiju un
automatisko kalibrésanu, m&rfjumi ir precizi.
c) File clip, Lip hook, Touch probe un Pulp tester zondi var autoklavet augsta temperatiira
un augsta spiediena. Efektiva krusteniskas infekcijas noversana.
d) Akumulators ir uzladgéjams, nav nepieciesams atkartoti nomainit baterijas.

1.2 Modelis un izmeri
1.2.1 Izmeri: 101 mm (garums) X 101 mm (platums) % 175,5 mm (augstums)
1.2.2.2 Svars: 685g
1.2.3 Modelis: EDGEAPEX

1.3 Sastavdalas

1.3.1 Galvenas ierices att€ls. (1. att€ls)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator —{||SEEnges : Power indicator

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode buttot : Adjust button
> Power on/off

1. attéls

~ N\

Mgrisanas stieple Failu klips Lapu akis Pieskar$anas zonde

o= = \

. . Celulozes testera
Akumulators Adapteris Testeris
zonde

2. attels

2



1.4 Struktiira
Sastav no galvenas vienibas, merisanas stieples, liipu akiem, faila klipa, pieskarienu zon-
des, adaptera, celulozes testera zondes utt..
1.5 Paredzétais lietojums
Sis aprikojums attiecas uz turpmak mingtajiem mérfjumiem:
1.5.1 Izmanto, lai palidz&tu noteikt dazadu veidu zobu saknu kanalu darba garumu saknu
kanalu arstésanas laika.
1.5.2 Izmanto celulozes vitalitates parbaudei.
1.5.3 Ierici slimnica un klinika drikst lietot tikai kvalific&ti zobarsti.
1.6 Kontrindikacijas
Mg&s neiesakam lietot modeli pacientiem, kuriem ir elektrokardiostimulatori (vai citas
elektriskas iekartas), vai pacientiem, kuriem dro§ibas apsvérumu dg€] nav ieteicams lietot
elektriskas iekartas (piemeram, elektrisko skuvekli, elektrisko piiteju).
1.7 Ierices Kklasifikacija
1.7.1 Aizsardzibas veids pret elektrosoku: II klases iekartas
1.7.2 Aizsardzibas pakape pret elektrosoku: B tipa uzklata dala
1.7.3 Aizsardzibas pakape pret Gidens triecieniem: Parastas iekartas ( IPXO0 )
1.7.4 Terice nav piemérota lietosanai uzliesmojosa anestezijas lidzekla maistjuma klatbiit-
né ar gaisu, skabekli vai slapekla oksidu.
1.7.5 Darbibas rezims: Nepartraukta darbiba
1.7.6 Lietojama dala: Pieskariena zonde, Lupu akis, Faila klips, Celulozes testera zonde
1.8 Galvenas tehniskas specifikacijas
1.8.1 Akumulators: 3,7 V/2000 mAh (modelis: 18500)
1.8.2 Adapteris (modelis: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Ieejas dati: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Izvades rezultats: DC5V/1A
1.8.3 Patérina jauda: <0,5W
1.8.4 Ekrans: 3,8" LCD DISPLEJS



1.8.5 Zvanu signals: Zvanins$ bridinas, kad endopilde biis tuvu virsotnei.
1.8.6 Programmatiiras izlaiduma versija: V1

1.8.7 Darbibas nosacijums

a) Vides temperatiira: +5°C ~ +40°C

b) Relativais mitrums: 30% ~75%.

c) Atmosferas spiediens: 70 kPa ~ 106 kPa

2 Pazinojums par ierices uzstadiSanu un lietoSanu
2.1 Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet lietosanas instrukciju.
2.2 Kad indikatora josla sasniedz ciparnicas poziciju 0,0 un ekrana paradas "APEX", endo
file ir sasniedzis anatomisko apikalo foramen. Lai garantétu drosibu, darba garums tiek
iegtts kliniski, atnemot 0,5-1 mm no Apex lokatora izmé&rita garuma.
2.3 Skalas 0,5 un 1,0 uz ekrana ciparnicas nenorada, ka attalums Iidz virsotnei ir 0,5 mm
vai 1,0 mm. Tas tikai atgadina operatoram, ka vile tuvojas vai attalinas no apikala prieks-
gala.
2.4. Ja ekrana joslu diagramma peksni izdara lielu kustibu vai kanala augsgja dala uzreiz
paradas "OVER", turpiniet nedaudz virzities uz virsotni, lai signals atgrieztos normala sta-
voklt.
2.5. Lai noveérstu nopludi vai traucgjumus starp saknu kanaliem, ka rezultata mérjjumi
biitu neprecizi, pirms katras lietoSanas reizes nosusiniet piekluves dobumu ar kokvilnas
gabalinu vai gaisa putgju.
2.6 Izmantojiet saknu kanala diametram pielagotu faila izm&ru. Izvéletais fails ir parak
mazs lielam saknu kanalam, tapec procediras laika ekrana digitalais displejs nav vienme-
11gs.
2.7 Lai parliecinatos, ka faila skava un mérisanas vads nodrosina labu kontaktu, pirms kat-
ras lietoSanas reizes parbaudiet vadu savienosanu (sk. 3.1.2).
2.8 Viles skava, lupu akis un pieskariena zonde, celulozes testera zonde ir atkartoti lieto-
jami. Pirms katras darbibas parliecinieties, ka tie ir autoklaveti augsta spiediena un augsta
temperatiira. Endo failus nedrikst izmantot vairak ka 3 reizes.
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2.9 Ja ierici ilgstosi neizmanto, baterijas ir jaiznem glabasanai.

2.10 Ladzu, uzladgjiet akumulatoru, kad mirgo zema akumulatora indikators.

2.11 Ludzu, izmantojiet originalas sastavdalas, citu uznémumu izgatavotas sastavdalas var
izraisit neprecizus merfjjumus vai biit nemeéramas.

2.12 Izvairieties no savienojuma starp endodontijas argjo un ieks€jo skidrumu mériSanas
laika, lai izvairTtos no mérfjumu starpibas.

2.13 Endo vili un viles skavu turiet talak no jebkura cita metala vai instrumentiem.

2.14 Lai nodroSinatu, ka Tssavienojumi nepasliktina me&rjjumus, jabiit Tpasi uzmanigiem ar
pacientiem, kuriem ir metala kroni vai tiltini. Lai nodro$inatu m&rfjjumu ticamibu, ladzu,
apstipriniet endo mitrumu. Ja ir apstiprinats, ka endo file v&l nav sasniegusi virsotni, bet
virsotnes lokatora raditie dati ir parak zemi, lidzu, parbaudiet, vai endo nav parak sausa,
un apstipriniet to ar rentgenu.

2.15 Sai iericei ir elektromagnétiskie traucgjumi, pacientam vai arstam, kam ir sirdsdarbi-
bas paatrinatajs, ir aizliegts lietot So ierici, un ierice ir jutiga pret citam ieric€m, kas rada
elektromagnétiskos traucgjumus. Zobarstiem jabiit piesardzigiem attieciba uz darbibu $ada
vide.

2.16 Garantija ir speka normalos lietoSanas apstak]os.

2.17 Jebkada modifikacija padara garantiju speka neesosu un var kaitet pacientam.

2.18 Sim aparatam var izmantot tikai originalo adapteri un litija akumulatoru.

2.19. Nenovietot iekartas ta, lai biitu gruti darbinat atvienoSanas ierici.

2.20 Adapteris ir japievieno atbilstoSam stravas avotam, ka noradits instrukcijas.

2.21 Kluda litija bateriju nomaina var radit nepielaujamus riskus, tapéc izmantojiet origi-
nalo litija bateriju un nomainiet litija bateriju saskana ar instrukcija sniegtajam pareizajam
darbibam.

2.22 Ludzu, iznemiet akumulatoru, ja mani aprikojumu kadu laiku neizmantos.

2.23 Pamatnes rieva nedrikst ievietot sveskermenus, piem&ram, metalu.



3 Ierices uzstadiSana
3.1 Apex lokatora reZims
3.1.1 Sagatavosana
Ievietojiet meriSanas vada kontaktdaksu ierices labaja sanu kontaktligzda.
Uzmanibu:
a) Lidzu, uzmanigi lietojiet ierici, saglabajiet to stabilu un izvairieties no trieciena. Neuz-
manigas lietoSanas rezultata masina var tikt bojata vai sabojata.
b) Merijumus nevar veikt, ja kontaktdaksa nav pilniba ievietota.
c) Parliecinieties, lai netrapitu kontaktdaksu. Sargajiet ierici no tas.
Ievietojiet faila skavu un liipu aki attiecigi abas meriSanas stieples ligzdas. Ja Apex Loca-
tor tiek izmantots atseviski, nav atskiribas starp peleko un balto mérisanas stieples galu [3.
attels]. Bet, ja Apex Locator ir savienots ar Endo motoru, liidzu, savienojiet balto galu ar

lapu aki, un pelekais gals ir piekarinats.

X Vv

(@) (b)
3. attéls 4. attéls




Uzmanibu:

Ievietojot vai izvelkot mériSanas stiepli un faila skavu, parliecinieties, ka stieple netiek
vilkta. [4. attels (a)]

Pareiza darbiba paradita 4. att€la b) punkta.

3.1.2 Parbaudiet vadu savienosanu (Parbaudiet pirms katras lietoSanas reizes)

a) Nospiediet baroSanas slédzi. Parliecinieties, ka saknu kanala garuma mérisanas aina pa-
radas uz LCD ekrana.

Ierice automatiski izsledzas péc 5 mintitém bez darbibas.

b) Parliecinieties, vai mérisanas stieples kontaktdaksa ir pareizi ievietota kontaktligzda.

i

5. attels 6. attels

c) Parliecinieties, vai faila skava un liipu akis ir labi savienoti ar mérisanas vadu.

d) Parliecinieties, ka lfipu akis pieskaras failu skavas izliektajam vadam [ka paradits 5.
attéla], vai savienojuma ikona uz LCD ekrana tiek radita vienmérigi [ka paradits 6. attela],
pretgja gadijuma tas nozimé, ka failu skava vai mériSanas vads ir bojats, tas ir janomaina.
3.1.3 Darba garuma noteiksana

a) Kad indikatora josla sasniedz ciparnicas poziciju 0,0 [7. att€ls (a)], [7. att€ls (b)] un uz
ekrana paradas "APEX", endo file ir sasniedzis anatomisko apikalo foramen. Pamatojoties
uz izméerito garumu, atnemiet 0,5-1,0 mm, lai iegtitu darba garumu.
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b) Kad indikatora josla sasniedz sarkano zonu "OVER" [7. att€ls (c)], tas norada, ka endo
file ir parsniedzis apikalo atveri.

'
]
]
——]
]
]
| .
.|
]
]
-
]
-
]
[}
mav.

(a) (b) (©)
7. attels

* Darba garums nedaudz atskiras atkariba no katra atseviska zoba. ST neatbilstiba ir jano-
verte zobarstam, kad vins/vina strada ar zobu.
* Parliecinieties, ka esat veikusi rentgenu, lai parbauditu rezultatus.
3.1.4 Apikala apstasanas iestatiSana
Nospiezot vid€jo pogu, iestatiet Apical Stop no 0,0 lidz 0,5, un iestatitais parametrs tiks
automatiski saglabats. Kad fails sasniedz apikalo apstasanas punktu, ierice nepartraukti
signalizg.



Apical stop
Set range

|

[ ]

[ ]

.

8. att€ls
3.1.5 Ierices testésana ar testeri (tests reizi divas nedélas)

Lietotaji var izmantot testeri, lai parbauditu, vai ierice darbojas pareizi, Tpasas darbibas ir
sadas:
a) Izvelciet mérisanas vadu un izslédziet ierici.

9. attels
b) levietojiet testeri.



c) P&c ieslégsanas, ja indikacijas josla norada +1 bara robezas no ciparnicas 0,0, ierice
darbojas normali [9. att€ls]. Ja indikatora josla atrodas arpus diapazona, ierice nevar veikt
precizus mérfjumus. Sada gadijuma liidzam sazinaties ar pilnvaroto izplatitaju vai razota-
ju, lai sanemtu palidzibu.
3.1.6 Savienojums ar saderigu Endo motoru. (Péc izvéles)

Pievienojiet vienu USB Iinijas galu USB kontaktligzdai ierices labaja pusé un otru galu
savienojiet ar saderigu Endo motoru, ka paradits 10. att€la (a). Starp Siem diviem galiem
nav atskirtbas. Ka paradits 10. att€la b) punkta, kad iedegas ikona "Kontra lenkis", Apex
lokators un Endo motors var normali sazinaties, lai Endo motora varétu realiz&t funkciju
"2-in-1".

l

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

(a)

10. attels

I | )

[Cautions] :
(D Lidzu, lietojiet Apex lokatoru uzmanigi, nemetiet to un netrapiet tam. Neuzmaniga lie-
toSana var radit masinas bojajumu vai darbibas trauc&jumu risku.
(2) Ja USB vads nav pilniba ieslegts USB kontaktligzda, Apex lokators nevar sazinaties ar
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Endo motoru.
(3 P&c USB vada pievienosanas USB kontaktligzdai, lidzu, neko nenometiet uz tas un ne-
trapiet USB kontaktligzdai.

3.2 Celulozes testa reZims
Sis rezims ir pulpas stavokla noteik§anas metode, novérojot zobu toleranci pret dazadas
intensitates impulsu signaliem. Pulpas impulsa signala intensitate automatiski palielinas
no zemas lidz augstai, un tas vertibas ir no 0 Iidz 80.
3.2.1 Ka izmantot celulozes testa funkciju:
1. Pacientam jaizskaidro testa merkis, lai noverstu nevajadzigu nervozitati un panaktu pa-
cienta sadarbibu. Pacientam arT janorada, lai vin$ nekavégjoties pacel roku, ja rodas tirpsSa-
nas sajiita.
2. levietojiet merisanas vadu attiecigaja masinas saskarn€ un ievietojiet celulozes testera
zondi un liipu aki attiecigi divas mériSanas vada ligzdas.
3. lesledziet stravas padevi un ilgi nospiediet rezima pogu ilgak par 2 s, lai parslégtos uz
pulpas testa rezimu (PT rezims), ka paradits 11. attgla.
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11. attéls

4. Izvelieties skalumu un impulsu ITmeni, nospiezot reZima pogu, un péc tam regul&jiet
skalumu un impulsu atrumu, nospiezot regulésanas pogu.

5. Izolgjiet testéjamo zobu no mitruma un izzavejiet zobu virsmu. Ja pie zoba kaklina ir
zobakmens, tas ir jaattira.

6. Novietojiet lipu aki pacienta mutes stirT un uz celulozes testera zondes uzklajiet stravu
vadosa lidzekla (piem&ram, zobu pastas) kartu. Novietojiet zondi uz labalas (bukaalas)
virsmas vidusdalas 1/3 vai zoba kaklina 1/3.

7. Kad zonde un akis ir laba kontakta, radijums automatiski 1&nam palielinasies no "0".
Kad pacients reagg, nonemiet zondi un registrgjiet veértibu, kas izraisa reakciju. Parasti tes-
tu var atkartot divas reizes un janem vidgja vertiba. Ja starp abam vertibam ir liela atskiri-
ba, javeic tresais tests, un tad janem divu lidzigu vertibu vidgja vertiba.

8. Ja kontakts ar test€jamo zobu tiek partraukts un 1 s laika kontakts tiek atjaunots, impul-
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sa vertiba netiek dz@sta, un testu var turpinat bez atiestatiSanas.

9. Pirms skarta zoba testeSanas ir jatest€ normals kontroles zobs, lai iegiitu relativu norma-
lu atbildes reakcijas vertibu ka kontroli. Prieksroka tiek dota kontrolzobam, kam ir kon-
tralaterals normals zobs ar tadu pasu nosaukumu, kam seko atbilstoss zokla zobs ar tadu
pasu nosaukumu un visbeidzot vesels blakus esoSs zobs taja pasa kvadranta, kura atrodas
skartais zobs.

Piezime: Lai vargtu veikt diagnostiku, ar pulpas testeri iegiita vertiba jasalidzina ar nor-
malu kontroles zobu. Ta ka reakcijas intensitate uz impulsa signalu atSkiras no pacienta
uz pacientu, prakse biis viltus pozitivi vai viltus negativi rezultati, tap&c pulpa testu nevar
izmantot ka vienigo pamatu diagnozes noteiksanai.

3.2.2 Tespgjamie celulozes testa kliidaini pozitivu rezultatu iemesli

1.Zonde pieskaras lielam metala protézes laukumam vai smaganam, izraisot stravas plas-
mu uz periodonta audiem.

2. Nepietickama mitruma izolacija vai parbaudita zoba izzGiSana izraisa stravas nopliidi uz
periodonta audiem. Periodonta un pulpas atbildes reakcijas biitiski atSkiras. Pirms pulpas
testa test€Sanas test€jama zoba sajltu var salidzinat ar periodonta audu tieSu stimulaciju.

3. Saskidrinatai nekrotiskai celulpai ir potencials novadit stravu uz periapikalajiem au-
diem, un pacientam var biit neliela reakcija, kad strava tiek reguléta lidz maksimalajai ska-
lai.

4. Tas, ko pacients jit, ir blakus eso$o zobu stimulacija.

5. Pacients ir tik stresa un trauksmes parnemts, ka vin$ signaliz€, kad zonde pirmo reizi
pieskaras zoba virsmai vai kad vinam tiek jautats par sajiitam.

3.2.3 Tesp&jamie celulozes testa kliidaini negativo rezultatu celoni

1. Pacients ieprieks ir lietojis pretsapju Iidzeklus, narkotikas vai alkoholiskos dz€rienus u.
c., kas trauc@ zobiem pareizi uztvert elektrostimulaciju.

2. Pulpas testa zonde nespgj efektivi pieskarties zoba virsmai, tadgjadi nelaujot impulsa
signala parraidei uz pulpu.

3. Jaunizskilusos zobu ar nenobriedusam virsotném pulpa parasti nereagé uz elektrostimu-
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laciju.
4. Parkalkotu zobu celulpa saknu kanala parasti nereagé uz elektrostimulaciju, un tas ir
raksturigi dazu vecaka gadagajuma cilvéku cietusajiem zobiem.
5. Nesen traumgéti skartie zobi var nereagét uz elektrostimulaciju.
6. Citi apstakli, kas izraisa zobu nerva degeneraciju.
Bridinajums: Pulpas tests var traucét elektrokardiostimulatora darbibu, tapéc tas ir kontrin-
dic@ts pacientiem ar elektrokardiostimulatoru sirdi. Stkaku informaciju skatiet 1.7. sadala
par attiecigajam kontrindikacijam.

4 Produkta funkcija un darbiba

4.1 Lietosanas prasibas
Apex lokatoram jabit precizam, atkartojamam un viegli lietojamam. Papildus pareizai
darbibas metodei ir nepiecieSamas $adas prasibas.
4.1.1. Darbibai jabiit saskana ar rokasgramatu.
4.1.2. Zobarstiem jabit zinaSanam par zobu stavokli un vidéjo garumu, ka arT prasmém
lietot ierici.
4.1.3 Pilniba atklats piekluves dobums, lai paraditu pulpas kabini.
4.1.4 Rentgena fotoattels, kura redzams viss zobu garums un saknu kanals.
4.1.5 Endopilde nedrikst biit ne parak liela, ne parak maza, lai izvairitos no apikala fora-
men pargriesanas.
4.1.6 Atzimgjiet anatomisku simbolu uz slima zoba un iegaumgjiet to slimibas vesture.
Sim simbolam jabiit noraditam uz veselibas tilta vai uz iestradata zoba. Zimei jaatrodas uz
prieksgja zoba sk€luma malas vai uz molaru smailes. Tiem tiltiem, kas ir acimredzami sa-
lauzti, Sim simbolam jabit uz zoba virsmas, ko balsta dentins, nevis uz suspendétas emal-
jas.
4.1.7 Akutais iekaisums ap virsotni ir izzudis un infic€tais materials ir iztTrTts. Tapat ir ne-
piecieSams atbrivoties no celulozes un nekrozes audiem.
4.1.8 Parastam mérijumam nav pieméeroti $adi gadijumi:
a) Saknes izmérs ir l1dzigs apikalas atveres izm&ram.
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Saja gadijuma saknu kanala garuma mérijuma rezultats biis saks neka patiesais saknes hi-
poplazijas del [12. attels].

b) asinoSana vai asins parpliisana no apikalas atveres.

Sada gadijuma asinis parplist no saknu kanala un sasniedz smaganas, tapéc asinis un sma-
ganas blis vadosa stavokli, kas radis neprecizu rezultatu mériSanas laika. Meérfjumus var
turpinat, kad asinoSana ir apstajusies [13. att€ls].

¢) ir salauzts zoba kronis.

Debesu audi var sasniegt endo cauruma dobumu salauztaja vieta, kas elektroniskas vadi-
Sanas d@l radis neprecizitati. Mérjjumus var turpinat, ja vainags ir nostiprinats ar gipsi vai
citiem izolatoriem [ 14. att€ls].

N

12. attéls 13. attéls 14. attéls

d) uz zoba saknes ir plaisa.

Sada gadijuma plaisa var izraisit elektrisko nopladi, kas ietekmé mérfjumu precizitati [15.
attels].

e) endo, kas bija aizpildita ar gutapercu.

Pirms mériSanas notiriet atlikuSo materialu saknu kanala un aizpildiet to ar nelielu daudzu-
mu fiziologiska $kiduma [16. attéls].

f) ir metala kronis, kas ir savienots ar smaganam.

Tas radis neprecizitati, kad endopilde pieskarsies metala kronim [17. att€ls].

_

Vi
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metala kronis

kondensacija

§ i

15. attéls 16. attels

Dazreiz Apex Locator un rentgena att€la rezultati nesaskan viens ar otru, kas nav ne ta-
péc, ka masina nav normala, ne tapéc, ka fotoattels ir nepareizi uznemts.Apikala foramen
faktiska pozicija atSkiras no anatomiskas, loti biezi apikalais foramen ir nedaudz uz sa-
niem no saknu kanala vainaga.Saja gadijuma, saskana ar fotografesanas lenki, ka paradits
zemak redzamaja attela, tas radis ildiziju, ka saknu kanala prieks&jais gals nav sasniedzis
kanala galu. [18. attels]
(Rentgena staru lenka dél dazkart nav iesp&jams pareizi nofotografet apikalo atveri, tapec
nav iesp&jams paradit precizu apikalas atveres stavokli.)

4.2 Instrukcija
4.2.1 Ievietojiet mérisanas vada kontaktdaksu kontaktligzda galvenas ierices sanos. lesle-
dziet to. Akumulators atrodas ekrana kreisaja puse.
4.2.2 Tekarta ir normala stavoklt. Iekarta izsledzas pec 5 miniitém bez lietoSanas.
4.2.3 Skalums ir reguléjams. Nospiediet apaksgjo skaluma sledzi, lai iestatTtu.
4.2.4 Uzlieciet lupu aki uz liipas, parliecinieties, ka tas saskaras ar mutes glotadu ka at-
skaites elektrods [19. att€ls].
4.2.5 Aizgrieziet failu ar failu skavu, pietuvojieties pie virsotnes, un, ja attalums blis ma-
zaks par 2 mm, atskané&s nepartraukta trauksme [20. attels].

7
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‘ lip file clip
X-ray tube ﬁ'ﬂ X-ray photo lip hook push
— \ \ ush wi u irecti
ﬂ:& \\\\\% 1. aPnsO}:)v " }1;}1,:: mb as the direction
The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
canal crown 3. Loosen the hand.
18. attels 19. attels 20. attels
Uzmanibu:

a) Satverot saknu kanalu ar kanala vili, satveriet metala dalas augs¢jo dalu (netalu no
saknu kanala pie adatas roktura). Ja satveriet apaks€jo dalu (asmeni vai kustigo dalu), tas
nodilinas faila skavu. [21. attels]

b) Mérot saknu kanala garumu, izmantojiet kanala vili ar svekainu rokturi.

Ja ar ierici darbosieties bez zobarstniecibas cimda, tas izraisis nopliidi un mérijjumu rezul-
tats biis neprecizs.Tapéc, lidzu, izmantojiet sveku adatas failu un atcerieties, ka ar pirkstu
nepieskarieties metala dalai.

¢) Ludzu, neizmantojiet nolietoto faila klipu, un tas padaris mérijumu rezultatu neprecizu.

d) Lai satvertu adatu vili, lidzu, skatiet [22. attels (a)]. Ja ka [22. att€ls (b)], tas nevar pa-
reizi izméerit saknu kanala garumu nepareiza speka dél, un saknu kanala tapas priekSpuse ir

viegli nodilusi.

Canal file

Metal part of the
Canal file

Resinous handle
of the Canal file

The file clip

Incision part and the moving part
(avoid gripping on this part)

v

(@)

X

(b)

21. attels
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4.2.6 Kad zagis sasniedz virsotni, noregul&jiet gumijas gabalinu, kas piestiprinats pie endo
viles, 11dz atskaites punktam (incisala mala vai bedrites mala), pec tam izvelciet endo vili,
izme@riet garumu starp viles augsdalu un gumijas gabalinu, un tas ir zoba darba garums. To
var izmantot arT ar skarienjiitigo zondi, ja nav &rti izm&rit aizmugurgjos zobus [23. attels].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
23. attels

4.2.7 Péc izslegSanas nonemiet lipu aki, faila klipu vai pieskarienu zondi.
4.2.8 Sastavdalas, kas saskaras ar virsbiivi, ir autoklavéjamas augsta temperatiira un augsta
spiediena. The shell and measuring wire should be cleaned by 75% alcohol.

Uzmanibu: TiriSanas laika izvairieties no zida ekrana.
5 Problému novérsana
Problémas Iesp&jamais iemesls Risingjumi

1. Ja akumulators ir novietots pa-
reizi?

2. Ja akumulators bez stravas?

1. Vai mé@risanas vads ir pareizi|Parliecinieties, ka m&riSanas vads ir stingri

1. Atkartoti uzstadiet akumulatoru.
2. Uzladgjiet akumulatoru.

Péc ieslégSanas ekrana nav
stravas un signala.

Saknu kanala garumu nevar

S pievienots? pievienots, savienojiet ltipu aki ar faila skavu,
1zmerit. ~ o . i - - R i -

2. Ja mériSanas vads ir bojats? lai parbauditu, vai mériSanas vads ir parrauts.
Nav trauksmes signala. Ja skalums ir iestatits "izslegts"? |Noregulgjiet skanas limeni.
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Problémas

lesp&jamais iemesls

Risinajumi

Uzlades LED indikators

iziet.

1.Adapteris nav labi savienots.

2.Ir izmantots bojats adapteris ar
parmerigu jaudu.

3.Akumulators nav labi uzstadits.
4.Akumulators ir bojats.

1.Atkartoti pievienojiet adapteri.

2.Mainiet adapteri, jaizmanto originalais adap-
teris.

3.Ievietojiet akumulatoru un p&c tam atkartoti
pievienojiet adapteri.

4 Nomainiet akumulatoru un p&c tam atkal
pievienojiet adapteri.

Displejs mérisanas laika nav
vienmeérigs: merfjumu rezul-
tats ir garaks vai Tsaks; ciparu

displejs ir neregulars.

Vai savienojums starp lipu aki un
mutes glotadu ir karttba?

Parliecinieties, ka ltipu akis ir saskaries ar mu-
tes glotadu laba pozicija.

Vai ir asinu/salinu parplisana, kas
pielim&ta pie vainaga?

Asinis, $kidruma parpliisana no saknu kanala,
kas pielim@ts pie zoba krona vai kakla, izraisTs
issavienojumu, kas péc tam izraisis normalas
paradibas. Notiriet asinis un $kidrumu.

Ja saknu kanals ir piepildits ar asi-
nim, Skidrumu?

Tiklidz endo adata saskaras ar saknu kanala
virsmu, kas ir piepildita ar asinim, Skidrumu,
ta nekavéjoties paradis "OVER". Sada gadiju-
ma adatu japiespiez pie apikala saknu kanala,
tad displejs blis normals, un jiis varat pareizi
izm@rit saknu kanala garumu.

Ja uz zoba virsmas ir skidrums,
1Gzni?

Notiriet zobu virsmu.

Ja endo adata saskaras ar smaga-
nam?

Ja endo adata saskaras ar smaganam, uz LCD
displeja paradisies "OVER".
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Problémas

lesp&jamais iemesls

Risinajumi

Displejs mérisanas laika nav
vienmérigs: merijjumu rezul-
tats ir garaks vai Tsaks; ciparu
displejs ir neregulars.

Ja saknu kanala joprojam ir celulo-
zes?

Ja saknu kanala ir palicis daudz celulozes, sak-
nu kanala garumu nevar pareizi izméerit.

Ja adata pieskaras metala remontg-
jamajam materialam?

Kad adata pieskaras metala remont&jamajam
materialam, pasreizgjais merjums no smaga-
nam lidz periodonta audu zudumam, ekrana
paradisies "OVER".

Ja uz blakus eso$as virsmas ir ka-
riess?

Stravas mérfjjumu plisma no blakus esosas
virsmas kariesa uz smaganam, tad saknu kana-
la garumu nevar pareizi izmerit.

Vai ir nodro$inajums vai ir salauzta
zoba sakne?

Kad adata sasniegs zoba saknes sanu vai sa-
lauzto dalu, pasreiz&jais mérfjums parplidis no
periodonta saites, un tas paradis "OVER".

Vai tas ir tapéc, ka papildus augse-
jai celulozes kamerai ir zems zoba
kronis? Vai ir palikusas atliekas?

Izmantojiet gumijas aizsprostu, lai noverstu
stravas plismu uz smaganam.

Displejs mérisanas laika nav
vienmérigs: mérijumu rezul-
tats ir garaks vai 1saks; ciparu
displejs ir neregulars.

Vai ir apikalas cistas?

Ja ir cistas, saknu kanala garumu nevar precizi
noteikt.

Vai faila skava nav tira vai salauz-
ta?

Notiriet faila skavu ar spirtu vai nomainiet to.

Vai mériSanas vads ir bojats vai
slikts kontakts?

Sazinieties tie$i ar abiem mériSanas stieples
galiem, tas parada "-3".

Garuma mérfjumu indikators
pilniba tiek paradits tikai
apikalas dalas Sauras dalas
tuvuma.

Vai saknu kanals ir okluzivs?

Displejs biis normals péc iekliiSanas Saurakaja
apikalas dalas dala.

Ja saknu kanals ir parak sauss?

Samitriniet saknu kanalu ar fiziologisko $kidu-
mu vai natrija hipohlorita $kidumu.

Ja endo vile ir parak maza lielam

saknu kanalam?

Aizstat pasreiz&jo endo failu ar lielaku.

* Ja visi ieprieks minétie pasakumi nedarbojas, liidzu, sazinieties ar mums.
6 TiriSana, dezinfekcija un sterilizacija

TiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procediira attiecas tikai uz piederumu faila klipsi,
skarienjutigo zondi un ltpu aki.
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Parstrades procediiram ir tikai ierobezota ietekme uz $So failu klipu, skarienjutigo zondi un
lapu aki. Tapec atkartotas apstrades procediiru skaita ierobezojumu nosaka ierices funk-
cija/ nolietojums. Tomer ar katru atkartotu sagatavosanu lietoSanai termiska un kimiska
slodze izraisa izstradajumu novecoSanos. Noteiktais maksimalais sterilizacijas laiks File
clip ir 200 reizes. Noteiktais maksimalais sterilizacijas laiks skarienjutigai zondei un lipu
akim ir 1000 reizu.
Bojajumu gadijuma ierice pirms nosiitiSanas atpakal razotajam remontam ir japarstrada.

6.1 Sagatavosana lietoSanas vieta:
Atvienojiet faila skavu, pieskariena zondi un lipu aki no meriSanas stieples. Uzreiz p&c
lietoSanas notiriet instrumentu ar aukstu @ideni (<40°C). Neizmantojiet fiks€joSu mazgasa-
nas Iidzekli vai karstu ideni (>40°C), jo tas var izraisit atlikumu fiksaciju, kas var ietek-
mgét atkartotas apstrades procesa rezultatu. Instrumentus uzglabajiet mitra vide.

6.2 Transports:
Drosa uzglabasana un transport€Sana uz parstrades zonu, lai izvairitos no jebkadiem boja-
jumiem un vides piesarnojuma.

6.3. SagatavoSanas dekontaminacijai:
lerices japarstrada izjaukta stavokli.

6.4 Iepriekseja tiriSana:
Veiciet manualu ieprieks€ju tiriSanu, [1dz instrumenti ir vizuali tiri. legremdgjiet instru-
mentus tiriSanas Skiduma un vismaz 10 sekundes skalojiet limenus ar Gidens struklas pis-
toli ar aukstu krana fideni. Notiriet virsmas ar mikstu slotinu.

6.5 TiriSana:
Attieciba uz tiriSanu/dezinfekciju, skaloSanu un zaveésanu ir janoskir manualas un automa-
tiskas apstrades metodes. PriekSroka jadod automatizétam parstrades metodeém, jo Tpasi
labaka standartizacijas potenciala un riipnieciskas drosibas del.
Automatizeta tiriSana:
Izmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas lidzekli, kas atbilst ISO 15883 s&rijas prasibam.
Ievietojiet instrumentu masina uz paliktna. Savienojiet instrumentu ar WD, izmantojot
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piem&rotu adapteri, un palaidiet programmu:
- 4 min ieprieks§€jas mazgasanas ar aukstu tideni (<40°C);
- iztukSoSana
- 5 min mazgasana ar maigu sarmainu tiriSanas lidzekli 55°C temperatura.
- iztukSoSana
- 3 min neitraliz€Sana ar siltu tideni (>40°C);
- iztukSoSana
- 3 min neitraliz€Sana ar siltu tideni (>40°C);
- iztukSoSana
- 5 min starpposma skalosana ar siltu ideni (>40°C)
- IztukSoSana
Automatizg&tie tiriSanas procesi ir validéti, izmantojot 0,5% neodisher MediClean forte.
Piezime Saskana ar EN ISO 17664 §im ieric€m nav nepiecieSamas manualas apstrades
metodes. Ja ir jaizmanto manuala atkartotas apstrades metode, pirms lietosanas apstipri-
niet to.

6.6 Dezinfekcija:
Automatizeta termiska dezinfekcija mazgatava/dezinfektora, nemot véra valsts prasibas
attieciba uz AO vertibu (skatit EN 15883). Iericei ir validéts 5 min dezinfekcijas cikls 93
°C temperattira, lai sasniegtu A0 vertibu 3000.

6.7 Automatizeta Zavesana:
Instrumenta arpuses zaveésana, izmantojot mazgasanas/dezinficéSanas iekartas zavésanas
ciklu. Ja nepiecieSams, var veikt papildu manualu zavésanu, izmantojot dvieli, kas nesatur
Skiedras. Izstikng&jiet instrumentu dobumus, izmantojot sterilu saspiestu gaisu.

6.8 Funkcionala testéSana, apkope:
Vizuala instrumentu tiribas parbaude un atkartota montaza. Funkcionala test€Sana saskana
ar lietoSanas instrukciju. Ja nepiecieSams, atkartoti veiciet apstrades procesu, 11dz instru-
menti ir redzami tiri. Pirms iepakosanas un autoklavésanas parliecinieties, ka failu skava,
pieskarienu zonde un liipu akis ir uzturéti atbilstosi razotaja noradijumiem.
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6.9 Iepakojums:
Iepakojiet instrumentus sterilizacijai piemé&rota iepakojuma materiala. Iepakojuma mate-
rials un sist€ma atbilst EN ISO 1167.

6.10 Sterilizacija:
Instrumentu sterilizacija, izmantojot frakciongtu pirmsvakuuma tvaika sterilizacijas pro-
cesu (saskana ar EN 285/EN 13060/EN ISO17665), nemot vera attiecigas valsts prasibas.
Minimalas prasibas: 3 min 134 °C temperattra (ES: 5 min pie 134°C) Maksimala sterili-
zacijas temperatiira: 137°C.
Piezime: Lumena instrumentiem nav atlauta zibens sterilizacija!
6.11 Uzglabasana:
Sterilizétus instrumentus uzglabat sausa, tira un no putekliem briva vide mérena tempera-
tura, skattt etiketi un lietoSanas instrukciju.

7 UzglabaSana, apkope un transportésSana

7.1 Uzglabasana
7.1.1 ST iekarta jauzglaba telpa, kur relativais mitrums ir 10 % ~ 93 %, atmosféras spie-
diens ir 70 kPa Iidz 106 kPa un temperatiira -20 °C ~ +55 °C.
7.1.2 Izvairieties no uzglabasanas parak karsta vide. Augsta temperatiira saisina elektro-
nisko komponentu kalposanas laiku, boja akumulatoru, parveido vai izkaus€ dazas plast-
masas.
7.1.3 Jaizvairas no uzglabasanas parak auksta temperattira. Pret€ja gadijuma, kad iekartas
temperatlira paaugstinasies 11dz normalam Iimenim, radisies rasa, kas, iesp&jams, sabojas
PCB plati.

7.2 Uzturesana
7.2.1 Si ierice neietver piederumus remonta lieto§anai, remonts javeic pilnvarotai personai
vai pilnvarotam p&capkalposanas servisa centram.
7.2.2. Uzglabat aprikojumu sausa vieta.
7.2.3 Nedrikst mest, sist vai triekt iekartu.
7.2.4 Nesmérégjiet aprikojumu ar pigmentiem.
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7.2.5 Nomainiet akumulatoru, ja skiet, ka tas izslapst atrak, neka vajadzetu. Ludzu, izman-
tojiet originalo litija akumulatoru. Akumulatora nomainas procedira ir §ada.
a) Izsledziet stravas padevi.
b) Nonemiet akumulatora vacinu.
¢) Iznemiet veco akumulatoru un atvienojiet savienotaju.
d) Pievienojiet jauno akumulatoru un ievietojiet to akumulatora nodalijuma.
¢) Nomainiet akumulatora vacinu.
Lai nomainttu akumulatoru, ieteicams sazinaties ar vietgjiem izplatitajiem vai razotaju.

7.3 Transports
7.3.1 TransporteSanas laika janovers parmerigi triecieni un kratiSana. Uzlieciet to uzmani-
gi un viegli, un neapgrieziet to.
7.3.2 Transport€sanas laika nenovietojiet to kopa ar bistamam kravam.
7.3.3 Transportesanas laika izvairieties no saules starojuma un samércéSanas lietl un snie-
ga.

8 Vides aizsardziba
Liudzu, atbrivojieties no tiem saskana ar vietgjiem tiesibu aktiem.

9 Péc pakalpojuma
Sie izstradajumi ir paredz&ti lietoSanai zobarstniecibas biroja, un §T garantija neattiecas uz
citiem lietojumiem. Produktiem ir 1 gada garantija pret razoSanas materialu un apstrades
defektiem.
Edge Endo salabos vai nomainis produktus péc saviem ieskatiem. ST garantija attiecas ti-
kai uz izstradajumu vai to dalu nomainu vai remontu, un ta neattiecas uz jebkadam citam
prasibam, tostarp, bet ne tikai, uz pelnas zaud€éjumiem, nonemsanas vai nomainas izmak-
sam, nejausiem vai izrietoSiem zaud&jumiem vai citam lidzigam prasibam, kas radusas
§T izstradajuma lietosanas rezultata. ST garantija neattiecas uz produktu bojajumiem, kas
radusies neparvaramas varas apstaklu, nepareizas uzstadiSanas, nepareizas lietoSanas, ma-
nipulaciju, negadijuma, launpratigas izmantoSanas, nolaidibas, parveidosanas, neatlauta
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remonta vai ar materialiem un kvalitati nesaistitu problemu del.
10 Simbolu instrukcija

I:l Klases [l iekartas Tericu atbilstiba EEIA direktivai

[ ' “ l Izgatavosanas datums

R B tipa uzklata dala

Razotajs

Atjaunosana

IPX0 Parastas ickartas

ﬂ Izmanto tikai iekStel-
pas

(D Barosanas ieslégsana/
izslegSana

Uzglabat sausuma

Piesardziga apieSanas

g ra) SIS

Sérijas numurs

-—  ReZima taustin$ Temperatiiras ierobezojums
o . . v +55°C . . —_ .
% Mitruma ierobeZojums .. /l/ Atmosftras spiediens glabasanai
D N -20°C
A
\4

Regul@ésanas atsléga @ Ieverojiet lietoSanas instrukciju

Atsauces numurs c €0197 CE markets produkts
Mediciniskas icrices Ili}llgnvarotals parstavis EIROPAS KOPIE-
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elFU

edgeendo.com
ol Uzmanibu: Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot tikai
Only licenc@ts zobarstniecibas specialists vai p&c ta pasiitijuma.

Pilnvarotais parstavis Sveicg

11 Pazinojums
Visas tiesibas modificét izstradajumu ir rezervétas razotajam bez papildu pazinojuma. At-
teli ir tikai atsauces.

12 EMC - atbilstibas deklaracija
lerice ir parbaudita un apstiprinata saskana ar EN 60601-1-2 attieciba uz elektromagnétis-
ko savietojamibu. Tas nekada veida negarantg, ka So ierici neietekmes elektromagnétiskie
trauc€jumi Izvairieties no ierices lietoSanas elektromagnétiska vide.

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas
Sis modelis ir paredzéts lieto$anai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. Klientam vai modela
lietotajam ir janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - noradijumi
Modelis izmanto radiofrekvencu energiju tikai savai
ieksgjai funkcijai. Tapec ta radiofrekvencu emisija ir
loti zema un, visticamak, neradis nekadus traucgjumus
tuvuma esosajam elektroniskajam iekartam.

RF emisijas CISPR 11 1. grupa

RF emisijas CISPR11 B klase

Harmoniskas emisijas A Klase Modelis ir piemé&rots lieto$anai majsaimniecibas un
1EC 61000-3-2 iestades, kas tiesi pieslégtas zemsprieguma elektrotik-

lam, kur§ apgada €kas, ko izmanto majsaimniecibam.

Sprieguma svarstibas/ mirgo-

Sanas emisijas IEC 61000-3-3 |  APlst
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Noradijumi un deklaracija - elektromagnétiska imunitate

Sis modelis ir paredzéts lietosanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. Klientam vai modela
lietotajam ir janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vidg.

Imunitates tests

IEC 60601 testa

Atbilstibas Iimenis

Elektromagnétiska vide - noradi-

IImenis jumi
Gridam jabit koka, betona vai ke-
Elciktrostatlska +6 KV kontakis +6 KV kontakis ram.lkeis -ﬂlzem. Ja %ndas ir l_(lat.as
izlade (ESD) IEC 18 KV eaiss 48 KV caiss ar sintétisku materialu, relativajam
61000-4-2 & £ gaisa mitrumam jabit vismaz 30

%.

Atrs elektriskais
parslodzes sprie-
gums/parravums
IEC 61000-4-4

+2 kV barosanas
Inijam

+1 kV l ieejas/izejas
Inijam

+2 kV baroSanas lini-
jam

+1kV starpsavienoju-
ma kabelim

Stravas kvalitatei jabut tadai, kada
ir tipiska komerciala vai slimnicas
vide.

Parspriegums IEC
61000-4-5

+1 kV no linijas lidz
Itnijai
+2 kV linija pret
zemi

+2 kV barosSanas lini-
jam
+1kV starpsavienoju-

ma kabelim

Stravas kvalitatei jabut tadai, kada
ir tipiska komerciala vai slimnicas
vide.
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<5% Uy

<5%U
>959 i T
( 954’ Uskritums) (>95% U kritums)
0,5 ciklu .
o 0,5 ciklu
Sprieguma kritumi 40 % Uy 40 % U
o . ’[(60% U kritums) T Ja modela lietotajam ir nepiecieSa-
isi partraukumi un|_ .. . (60% U kritums) _ _ —
. _ |5 cikliem o ma nepartraukta darbiba stravas pa-
sprieguma svarsti- 5 cikliem _ .
- |70% U, o deves partraukuma laika, ieteicams
bas elektroapgades . 70% U; - . _
. o (U kritums par 30 . modeli darbinat no nepartrauktas
ievadlinijas IEC (Ukritums par 30 %) N .
%) e barosanas avota vai akumulatora.
61000-4-11 o 25 cikliem
25 cikliem o
<5% U <5% Ur
o Up .
> V)
(595 % U kritums) (>95% U kritums)
uz 5 sek.
uz 5 sek.
PONer frekvences magnétiskajiem
Jaudas frekvences \oF eCVences magneusiay
(50/60 Hz) magne laukiem jabiit tadiem [imeniem,
DUOULZ £ 3A/m 3A/m kas raksturigi tipiskai atrasanas
tiskais lauks IEC P SR
61000-4-8 vietai tipiska komerciala vai slim-

nicas videé.

PIEZIME U, ir mainstravas tikla spriegums pirms testa [imena piemérosanas.

Noradijumi un deklaracija - Elektromagnéetiska izturiba

Sis modelis ir paredzéts lietoganai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. Klientam vai modela
lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek izmantots $ada vide.

Imunitates
tests

IEC 60601 testa
Iimenis

Atbilstiba
Iimenis

Elektromagnétiska vide - noradijumi
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Parn€sajamas un mobilas radiofrekvencu sakaru iekar-
tas nedrikst izmantot tuvak nevienai modela dalai, to-
starp kabeliem, par ieteicamo attalumu, kas aprekinats
pec vienadojuma, kur§ piemerojams raiditaja frekven-

cei.
leteicamais atdaliSanas attalums
Parvades RF 3 Vrms 3V
IEC 61000- |} 504 11, Tidz 80 d=1,2xP"* 80 MHz lidz 800 MHz
4-6 MHz 3V d=2,3xP"* 800 MHz lidz 2,5 GHz
Izstarotas kur P ir raiditaja maksimala nominala izejas jauda
. 3V/m 3V/m _ . L. . .
radiofrek- - vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja datiem un d ir
80 MHz lidz 2,5 .. . L
vences IEC GHz ieteicamais attalums metros (m).
61000-4-3 Stacionaro RF raiditaju lauka intensitatei, kas noteikta,

veicot elektromagnétisko apsekojumu,® , katra frek-
venéu diapazona jabiit mazakai par atbilstibas limeni.”.
Var rasties traucgjumi to iekartu tuvuma, kas marketas
ar $adu simbolu:

@

PIEZIME 1 Pie 80 MHz lidz 800 MHz. pieméro augstako frekven¢u diapazonu.
PIEZIME 2 Sis vadlinijas var nebt piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko starojumu ie-
tekm@ absorbcija un atstaro$ana no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

. Nav iesp€jams teoretiski precizi prognozet lauka intensitati no stacionariem raiditajiem, pieméram,
radio (mobilo/bezvadu) telefonu bazes stacijam un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, amatieru
radio, AM un FM radio apraides un TV apraides.. Lai novertétu stacionaro radiofrekvencu raiditaju
radito elektromagnétisko vidi, jaapsver elektromagnétiska apsekosana. Ja izmerita lauka intensitate
vieta, kura tiek izmantots modelis, parsniedz iepriek§ min&to piem&rojamo RF atbilstibas Itmeni, mo-
delis ir janovero, lai parliecinatos par normalu darbibu. Ja tick novérota neparasta veiktspgja, var biit
nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, modela parorient€$ana vai parvietoSana.

, Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka intensitatei jablit mazakai par 3 V/m.
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Ieteicamie attalumi starp parnésajamam un mobilajam radiofrekvencu sakaru iekartam un
modeli
Modelis ir paredzgts lietoSanai elektromagnétiskaja vide, kura tiek kontrol&ti izstarotie RF trauce-
jumi. Klients vai modela lietotajs var palidz&t noverst elektromagnétiskos traucgjumus, saglabajot
minimalo attdlumu starp parnésdjamam un mobilajam radiofrekvencu sakaru iekartam (raiditdjiem),
un modelis ir ieteikts zemak, atbilstosi sakaru iekartu maksimalajai izejas jaudai.

Maksimala nomingla AtdaliSanas attalums atkariba no raiditaja frekvences m
raiditaja izejas jauda W 150 kHz lidz 812 MHz | 80MHz lidz 8(1)/9MHZ 800 MHz lidz %/,25 GHz
d=1,2xP d=1,2xP d=2,3xP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Ja raiditaju maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo attalumu metros (m) var apré-
kinat, izmantojot vienadojumu, kas piem&rojams raiditaja frekvencei, kur Pis ir raiditaja maksimala
izejas jauda vatos (W), ko nosaka raiditdja razotajs.

PIEZIME 1 Pie 80 MHz un 800 MHz frekvencem piemé&ro augstaka frekvenéu diapazona atdalisanas
attalumu.

PIEZIME 2 Sis vadlinijas var nebiit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko starojumu
ietekm& absorbcija un atstaroSana no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

Apex lokators ieprieks noraditaja elektromagnétiskaja vide biis dross, un tas var nodrosi-
nat tadas pamatipasibas ka 1.6.1-1.6.3. panta;

1. Pulpita, pulpas nekrozes, periapiska periodontita un zoba garuma mérijumi.

2. Zobu garuma mérisana pirms krona atjaunoSanas.

3. Transplantacijas un retransplantacijas zobu garuma mérisana.

Bridinajumi:

1. Bridinajumi: Lietotajam janem véra EMC, lidzu, instalgjiet un nododiet ekspluatacija
modeli saskana ar EMC informaciju, kas sniegta pievienotajos dokumentos.
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2. Bridinajumi: Parn€sajamas un mobilas radiofrekvencu sakaru iekartas var ietekm&t me-
dicinas elektroiekartas.

3. Apex lokatora lietoSana nav noradita adaptera, mérisanas stieples, faila skavas modelis
var palielinat starojuma daudzumu vai samazinat Apex lokatora sist€mas traucgjumu spe-
ju. Visu kabelu un maksimalo kabelu garumu saraksts ir §ads, dev&ju un citu piederumu
saraksts ar razotaja apgalvojumiem par atbilsttbu Emisijas un Imunitates prasibam. Liidzu,
izmantojiet originalos piederumus.

Sérijas numurs Aksesuaru nosau- Kabela garums Vai ekrangSana
kums
1 adapteris 1 Ne
2 meérisanas vads 1,7 Ne
3 faila klips 0,2 Ne

4. Bridinajumi:Citu piederumu, parveidotaju un kabelu izmanto$ana, iznemot parveido-
tajus un kabelus, ko razotajs pardod ka ieksgjo komponentu rezerves dalas, var palielinat
modela emisijas vai samazinat ta imunitati.

5. Modeli nedrikst izmantot blakus citam iekartam vai sakraut kopa ar tam, un, ja ir nepie-
cieSams izmantot blakus vai sakraut kopa, modelis ir janovero, lai parliecinatos par nor-
malu darbibu konfiguracija, kada tas tiks izmantots.

6.Aksesuari adapteris, akumulators, mériSanas vads, failu klips Apex lokatora modelis
var ietekmét starojuma daudzumu.Originalie piederumi atbilst IEC 60601-1-2 rekvizi-
tiem. Ludzu, izmantojiet originalos piederumus.
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1 Inleiding

1.1 Beschrijving van het apparaat
Apex locator is een ondersteunend apparaat voor endodontische behandeling, dat de lengte
van apicale tanden meet en tandartsen helpt om de endodontische behandeling af te ron-
den.
Kenmerken van het apparaat:
a) Uitgerust met helder LCD-scherm, duidelijk beeld en verschillende kleuren geven het
traject van het bestand duidelijk aan.
b) Gebaseerd op geavanceerde meettechnologie voor impedantie van een meervoudig fre-
quentienetwerk en automatische kalibratie zorgt ervoor dat de metingen nauwkeurig zijn.
¢) De vijlelip, liphaak, tastsonde en pulpmeetsonde kunnen geautoclaveerd worden onder
hoge temperatuur en hoge druk. Effectief kruisbesmetting voorkomen.
d) Batterij is oplaadbaar, batterijen hoeven niet herhaaldelijk te worden vervangen.

1.2 Model en afmetingen
1.2.1 Afmetingen: 101 mm (lengte) x 101 mm (breedte) x 175,5 mm (hoogte)
1.2.2 Gewicht: 685¢g
1.2.3 Model: EDGEAPEX

1.3 Onderdelen

1.3.1 Afbeelding van het hoofdtoestel. (Afbeelding 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator | BNt L Power indicator

t- Emulsion of
Length measure | enlarging apex

indicator Measuring wire

—& adapter socket
1~ USB socket

06

~ N\

Bestandsklem Lippenhaak Tastsonde
L =TI
I~ \
Batterij Adapter Tester Pulptester sonde
Afbeelding 2
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1.4 Structuur
Bestaat uit een hoofdeenheid, meetdraad, liphaken, vijlclip, schakelende taster, adapter,
pulpmeetsonde, enz.
1.5 Beoogd gebruik
Deze apparatuur is van toepassing op de onderstaande metingen:
1.5.1 Wordt gebruikt om de werklengte van verschillende typen wortelkanalen te bepalen
tijdens wortelkanaalbehandeling.
1.5.2 Gebruikt om de vitaliteit van pulp te testen.
1.5.3 Het apparaat moet in ziekenhuizen en klinieken worden gebruikt door gekwalificeer-
de tandartsen.
1.6 Contra-indicatie
We raden het gebruik van het model af bij patiénten met pacemakers (of andere elektrische
apparatuur) of bij patiénten die om veiligheidsredenen wordt afgeraden elektrische appara-
tuur te gebruiken (zoals een elektrisch scheerapparaat of een elektrische blower).
1.7 De classificatie van het apparaat
1.7.1 Type beveiliging tegen elektrische schokken: Klasse II apparatuur
1.7.2 Beschermingsgraad tegen elektrische schokken: Type B toegepast deel
1.7.3 Beschermingsgraad tegen waterschokken: Gewone apparatuur ( IPXO0 )
1.7.4 Apparaat niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een ontvlambaar anesthe-
siemengsel met lucht of met zuurstof of lachgas.
1.7.5 Bedrijfsmodus: Continue werking
1.7.6 Toegepast deel: Tastsonde, Lippenhaak, Vijlclip, Pulptestsonde
1.8 De belangrijkste technische specificaties
1.8.1 Batterij: 3,7V/2000mAh (Model: 18500)
1.8.2 Adapter (Model: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Invoer: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Uitgang: DC5V/1A
1.8.3 Verbruiksvermogen: <0,5W



1.8.4 Scherm: 3,8" LCD

1.8.5 Zoemeralarm: De zoemer waarschuwt wanneer de endovijl dicht bij de apex is.
1.8.6 Versie vrijgegeven software: V1

1.8.7 Bedrijfstoestand

a) Omgevingstemperatuur: +5°C ~ +40°C

b) Relatieve vochtigheid: 30% ~75%.

¢) Atmosferische druk: 70kPa ~106kPa

2 Aanwijzingen voor installatie en gebruik van het apparaat
2.1 Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het apparaat in gebruik neemt.
2.2 Wanneer de aanwijzingsbalk de positie van de draaischijf 0,0 bereikt en er "APEX"
op het scherm verschijnt, heeft de endovijl het anatomische apicale foramen bereikt. Om
de veiligheid te garanderen, wordt de werklengte klinisch verkregen door 0,5-1 mm af te
trekken van de lengte gemeten door de Apex locator.
2.3 De schalen 0,5 en 1,0 op de draaischijf op het scherm geven niet aan dat de afstand tot
de apex 0,5 mm of 1,0 mm is. Het herinnert de gebruiker er alleen aan dat de vijl dicht bij
of weg van het foramen apicale komt.
2.4 Als het staafdiagram van het scherm plotseling een grote beweging maakt of onmid-
dellijk 'OVER' weergeeft in het bovenste deel van het kanaal, ga dan iets verder in de rich-
ting van de apex zodat het signaal weer normaal wordt.
2.5 Om lekkage of interferentie tussen het wortelkanaal en onnauwkeurige metingen te
voorkomen, droogt u de toegangsholte voor elk gebruik met een wattenbolletje of lucht-
blazer.
2.6 Gebruik een bestandsgrootte die is aangepast aan de diameter van het wortelkanaal. De
geselecteerde vijl is te klein voor een groot wortelkanaal, waardoor de digitale display niet
stabiel is tijdens de procedure.
2.7 Om te controleren of de vijlclip en de meetdraad goed contact maken, test u de kabel-
verbinding voor elk gebruik (Zie 3.1.2).
2.8 De vijlclip, liphaak en het tastsysteem zijn herbruikbaar. Zorg ervoor dat ze voor elk
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gebruik worden geautoclaveerd onder hoge druk en hoge temperatuur. De endovijlen mo-
gen niet meer dan 3 keer gebruikt worden.

2.9 De batterijen moeten uit het apparaat worden gehaald om ze op te bergen als het appa-
raat lange tijd niet wordt gebruikt.

2.10 Laad de batterij op als de batterij-indicator knippert.

2.11 Gebruik originele onderdelen, onderdelen van andere fabrikanten kunnen leiden tot
onnauwkeurige metingen of onmeetbaar zijn.

2.12 Vermijd tijdens het meten de verbinding tussen de buiten- en binnenvloeistof van en-
dodontische om meetverschillen te voorkomen.

2.13 Houd een endovijl en vijlklem uit de buurt van ander metaal of instrumenten.

2.14 Om ervoor te zorgen dat kortsluiting de metingen niet beinvloedt, moet u vooral
voorzichtig zijn met patiénten met metalen kronen of bruggen. Controleer de natheid van
de endo om de betrouwbaarheid van de meting te garanderen. Als bevestigd is dat de en-
dovijl de apex nog niet heeft bereikt en de gegevens op de apex locator te laag zijn, con-
troleer dan of de endo te droog is en bevestig dit met rontgenstraling.

2.15 Dit apparaat heeft elektromagnetische interferentie, de patiént of arts met een hartrit-
mestoornis mag dit apparaat niet gebruiken en het apparaat is gevoelig voor andere ap-
paraten die elektromagnetische interferentie veroorzaken. Tandartsen moeten voorzichtig
zijn met operaties in een dergelijke omgeving.

2.16 De garantie geldt voor normale gebruiksomstandigheden.

2.17 Elke wijziging maakt de garantie ongeldig en kan schade toebrengen aan de patiént.
2.18 Alleen de originele adapter en lithiumbatterij kunnen worden gebruikt voor dit appa-
raat.

2.19 Plaats apparatuur niet zodanig dat het moeilijk is om de uitschakelinrichting te bedie-
nen.

2.20 De adapter moet worden aangesloten op een geschikte voedingsbron volgens de in-
structies.

2.21 Fouten bij het vervangen van lithiumbatterijen kunnen leiden tot onaanvaardbare
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risico's, dus gebruik de originele lithiumbatterij en vervang de lithiumbatterij volgens de
juiste stappen in de instructies.

2.22 Verwijder de batterij als het apparaat waarschijnlijk enige tijd niet zal worden ge-
bruikt.

2.23 Plaats geen vreemde voorwerpen zoals metaal in de groef van de basis.

3 Installatie van het apparaat

3.1 Apex Locatormodus
3.1.1 Voorbereiding
Steek de stekker van de meetkabel in de rechteraansluiting van het apparaat.
Attentie:
a) Wees voorzichtig bij het gebruik van het apparaat, houd het stabiel en voorkom stoten.
Onvoorzichtig gebruik kan leiden tot schade of defecten aan het apparaat.
b) De meting kan niet worden voortgezet zonder de stekker er volledig in te steken.
c¢) Zorg ervoor dat u de stekker niet raakt. Houd het apparaat uit de buurt.
Steek de vijlclip en de liphaak respectievelijk in de twee bussen van de meetdraad. Als de
Apex Locator alleen wordt gebruikt, is er geen verschil tussen het grijze uiteinde en het
witte uiteinde van de meetdraad [Afbeelding 3]. Maar als de Apex Locator is aangesloten
op de Endo Motor, sluit je het witte uiteinde aan op de liphaak en wordt het grijze uiteinde
opgehangen.



(a) (b)

Afbeelding 3 Afbeelding 4
Attentie:
Zorg ervoor dat u niet aan de draad trekt wanneer u de meetdraad en de vijlclip erin steekt
of eruit trekt. [Afbeelding 4 (a)]
De juiste werking is te zien in afbeelding 4 (b).
3.1.2 Test de kabelaansluiting (Test voor elk gebruik)
a) Druk op de aan/uit-schakelaar. Controleer of de scéne van het meten van de lengte van
het wortelkanaal wordt weergegeven op het LCD-scherm.
Het apparaat wordt automatisch uitgeschakeld na 5 minuten zonder bediening.
b) Controleer of de stekker van de meetkabel goed in het stopcontact zit.

Afbeelding 5 Afbeelding 6
c¢) Controleer of de vijlclip en de liphaak goed zijn aangesloten op de meetdraad.
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d) Zorg ervoor dat de liphaak de gebogen draad van de vijlclip raakt [zoals getoond in
afbeelding 5] en zorg ervoor dat het verbindingspictogram op het LCD-scherm constant
wordt weergegeven [zoals getoond in afbeelding 6], anders betekent dit dat de vijlclip of
de meetdraad beschadigd is en moet worden vervangen.

3.1.3 De werklengte bepalen

a) Wanneer de aanwijzingsbalk de positie van de draaischijf 0,0 bereikt [Afbeelding 7(a)],
[Afbeelding 7(b)] en er "APEX" op het scherm verschijnt, heeft de endovijl het anatomi-
sche apoforamen bereikt. Trek op basis van de gemeten lengte 0,5-1,0 mm af om de werk-
lengte te krijgen.

b) Als de aanwijzingsbalk het rode gebied "OVER" bereikt [Afbeelding 7(c)], geeft dit aan
dat de endovijl het apicale foramen heeft overschreden.

A\

(a) (b) (©)
Afbeelding 7

* De werklengte verschilt enigszins athankelijk van elke afzonderlijke tand. Deze discre-
pantie moet door de tandarts worden beoordeeld terwijl hij/zij aan de tand werkt.
* Zorg ervoor dat je een rontgenfoto maakt om de resultaten te controleren.
3.1.4 Instelling apicale stop
Stel de apicale stop in tussen 0,0 en 0,5 door op de middelste knop te drukken en de inge-
stelde parameter wordt automatisch opgeslagen. Wanneer de vijl de apicale stop bereikt,
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geeft het apparaat een continue pieptoon.

Apical stop
Set range
B oo |
[ ]
[ ]
.
Afbeelding 8

3.1.5 Testen van het apparaat door tester (test elke twee weken)

Gebruikers kunnen de tester gebruiken om te controleren of het apparaat goed werkt, de
specifieke werking is als volgt:

a) Trek de meetkabel uit en schakel het apparaat uit.

Afbeelding 9
9



b) Plaats de tester.
c¢) Na het inschakelen, als de indicatiebalk binnen %1 streepjes afstand van de draaiknop 0,0
aangeeft, functioneert het apparaat normaal [Afbeelding 9]. Als de indicatiebalk buiten het
bereik valt, kan het apparaat niet nauwkeurig meten. Neem in dit geval contact op met een
erkende distributeur of fabrikant voor hulp.
3.1.6 Aansluiten op compatibele Endo Motor. (Optioneel)

Steek het ene uiteinde van de USB-lijn in de USB-aansluiting aan de rechterkant van het
apparaat en sluit het andere uiteinde aan op de compatibele Endo Motor zoals getoond in
afbeelding 10 (a). Er is geen verschil tussen deze twee uiteinden. Zoals weergegeven in
afbeelding 10 (b) kunnen de Apex-locator en de Endo Motor normaal communiceren wan-
neer het pictogram voor de Contra-hoek brandt, zodat de 2-in-1 functie in de Endo Motor
kan worden gerealiseerd.

Connect with
the compatible
Endo Motor

Plug in the
connecting wire

- (b)
Afbeelding 10
[Cautions] :
(D Gebruik de Apex-locator voorzichtig en laat hem niet vallen of stoten. Bij onzorgvuldig
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gebruik kan het apparaat beschadigd raken of defect raken.
@) Als de USB-draad niet volledig in de USB-aansluiting is gestoken, kan de Apex lei-
dingzoeker niet communiceren met de Endo Motor.
(3 Nadat u de USB-kabel in de USB-aansluiting hebt gestoken, mag u er niets op laten
vallen en mag u de USB-aansluiting niet raken.

3.2 Pulptestmodus
Deze modus is een methode om de toestand van de pulpa te bepalen door de tolerantie van
de tanden voor pulssignalen van verschillende intensiteit te observeren. De intensiteit van
het pulssignaal neemt automatisch toe van laag naar hoog, met waarden van 0 tot 80.
3.2.1 Hoe de pulptestfunctie gebruiken:
1. Het doel van de test moet aan de patiént worden uitgelegd om onnodige nervositeit te
voorkomen en de medewerking van de patiént te winnen. De patiént moet ook worden ge-
instrueerd om zijn of haar hand onmiddellijk op te tillen bij een tintelend gevoel.
2. Steek de meetdraad in de overeenkomstige interface van de machine en steek de sonde
van de pulptester en de liphaak respectievelijk in de twee bussen van de meetdraad.
3. Schakel in en houd de modusknop langer dan 2 seconden ingedrukt om over te schake-
len naar de pulstestmodus (PT-modus), zoals weergegeven in afbeelding 11.
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Afbeelding 11
4. Selecteer het volume en het pulsniveau door op de modusknop te drukken en pas ver-
volgens het volume en de pulssnelheid aan door op de aanpassingsknop te drukken.
5. Isoleer de te testen tand van vocht en blaas om het tandoppervlak te drogen. Als er
tandsteen op de tandhals zit, moet dit worden gereinigd.
6. Plaats de liphaak in de mondhoek van de patiént en breng een laagje geleidend middel
(bijvoorbeeld tandpasta) aan op de pulpatester. Plaats de sonde op het middelste 1/3 van
het labiale (buccale) oppervlak of 1/3 van de tandhals.
7. Wanneer de sonde en de haak goed contact maken, zal de meting automatisch langzaam
toenemen vanaf "0". Verwijder de sonde wanneer de patiént reageert en noteer de waarde
die de reactie veroorzaakt. Over het algemeen kan de test twee keer herhaald worden en
moet de gemiddelde waarde genomen worden. Als er een groot verschil is tussen de twee
waarden, moet de derde test worden uitgevoerd en dan moet het gemiddelde van twee ver-

12



gelijkbare waarden worden genomen.

8. Als het contact met de te testen tand wordt onderbroken en er binnen Is weer contact
wordt gemaakt, wordt de pulswaarde niet gewist en kan de test worden voortgezet zonder
te resetten.

9. Voordat de aangetaste tand wordt getest, moet een normale controletand worden getest
om een relatieve normale responswaarde als controle te verkrijgen. De controletand krijgt
de voorkeur boven de contralaterale normale tand met dezelfde naam, gevolgd door de
overeenkomstige kaaktand met dezelfde naam en tot slot de gezonde aangrenzende tand in
hetzelfde kwadrant als de aangetaste tand.

Opmerking: De waarde die wordt verkregen door de pulpatester moet worden vergele-
ken met de normale controletand voordat deze diagnostische waarde heeft. Aangezien de
intensiteit van de respons op het pulssignaal van patiént tot patiént verschilt, zal er in de
praktijk sprake zijn van vals-positieve of vals-negatieve prestaties, zodat de pulstest niet
als enige basis voor de diagnose kan worden gebruikt.

3.2.2 Mogelijke oorzaken van vals-positieve uitslagen van pulponderzoek

1.De sonde raakt een groot oppervlak van de metalen restauratie of het tandvlees, waar-
door de stroom naar het parodontale weefsel gaat.

2. Onvoldoende vochtisolatie of droging van de geteste tand veroorzaakt stroomlekkage
naar het parodontale weefsel. De parodontale en pulmonale reacties zijn significant ver-
schillend. Voorafgaand aan de pulpatest kan de sensatie van de te testen tand vergeleken
worden met de directe stimulatie van het parodontale weefsel.

3. Vloeibare necrotische pulpa kan stroom geleiden naar het periapicale weefsel en de pa-
tiént kan een lichte reactie vertonen wanneer de stroom wordt ingesteld op de maximale
schaal.

4. Wat de patiént voelt, is de stimulatie van de aangrenzende tanden.

5. De patiént is zo gestrest en angstig dat hij/zij een reactie geeft wanneer de sonde voor
het eerst het tandoppervlak raakt of wanneer hem/haar naar gevoelens wordt gevraagd.
3.2.3 Mogelijke oorzaken van vals-negatieve uitslagen van pulponderzoek
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1. De patiént heeft eerder analgetica, verdovende middelen of alcohol etc. gebruikt waar-
door de tanden elektrische stimulatie niet goed kunnen waarnemen.
2. De pulpatestsonde maakt geen effectief contact met het tandoppervlak, waardoor het
pulssignaal niet wordt doorgegeven aan de pulpa.
3. De pulpa van pas doorgebroken tanden met onrijpe apices reageert meestal niet op elek-
trische stimulatie.
4. De pulpa van oververkalkte tanden in het wortelkanaal reageert meestal niet op elektri-
sche stimulatie en komt vaak voor bij aangetaste tanden van sommige ouderen.
5. Recent getraumatiseerde aangetaste tanden reageren mogelijk niet op elektrische stimu-
latie.
6. Andere aandoeningen die degeneratie van de tandzenuw veroorzaken.
Waarschuwing: De pulpatest kan de werking van de pacemaker verstoren en is daarom
gecontra-indiceerd bij patiénten met pacemakers in het hart. Raadpleeg de relevante con-
tra-indicaties in rubriek 1.7 voor meer informatie.

4 Productfunctie en bediening

4.1 Gebruiksvereisten
De Apex-locator moet nauwkeurig, herhaalbaar en eenvoudig te bedienen zijn. Naast de
juiste bedieningsmethode zijn de volgende vereisten noodzakelijk.
4.1.1 De bediening moet in overeenstemming zijn met de handleiding.
4.1.2 De tandartsen moeten kennis hebben van de stand en gemiddelde lengte van de tan-
den en de vaardigheid om het apparaat te bedienen.
4.1.3 Een volledig blootgelegde toegangsholte om de pulpacabine te tonen.
4.1.4 Een rontgenfoto die de hele lengte en het wortelkanaal van de tanden laat zien.
4.1.5 De endovijl mag niet te groot en niet te klein zijn om doorsnijden van het apicale fo-
ramen te voorkomen.
4.1.6 Markeer een anatomisch symbool op de zieke tand en onthoud dit op de anamnese.
Dit symbool moet worden aangebracht op de gezondheidsbrug of op de tand die geinte-
greerd gevuld is. De positie van de markering moet op de incisale rand van de voorste
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tand of op de spits van de kiezen liggen. Voor bruggen die duidelijk gebroken zijn, moet
dit symbool op het tandoppervlak staan dat wordt ondersteund door het tandbeen in plaats
van op het hangende glazuur.

4.1.7 De acute ontsteking rond de apex is verdwenen en het geinfecteerde materiaal is ge-
reinigd. Het is ook nodig om de pulpa en het necroseweefsel te verwijderen.

4.1.8 De volgende gevallen zijn niet geschikt voor een normale meting:

a) De grootte van de wortel komt overeen met de grootte van het apicale foramen.

In dit geval zal het meetresultaat van de lengte van het wortelkanaal korter zijn dan de
werkelijke lengte vanwege de hypoplasie van de wortel [Afbeelding 12].

b) Bloeding of bloedoverloop uit het apicale foramen.

In dit geval zal het bloed uit het wortelkanaal overlopen en de gingivaal bereiken, zodat
het bloed en de gingivaal zich in een geleidende toestand bevinden die een onnauwkeurig
meetresultaat zal veroorzaken. De meting kan worden voortgezet als het bloeden is gestopt
[Afbeelding 13].

c¢) De tandkroon is gebroken.

Het tandvleesweefsel kan de holte van het endogat bereiken op het gebroken punt, wat on-
nauwkeurigheid veroorzaakt vanwege de elektronische geleiding. De meting kan worden
voortgezet als de kroon is vastgezet met gips of andere isolatoren [Afbeelding 14].

Composite resin

N

Afbeelding 12 Afbeelding 13 Afbeelding 14
d) Er zit een barst op de tandwortel.
In dit geval kan de scheur elektrische lekkage veroorzaken die de nauwkeurigheid van de
meting beinvloedt [Afbeelding 15].
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e) Een herbehandeling van een endo die met gutta-percha was gevuld.

Reinig het resterende materiaal in het wortelkanaal en vul het met een beetje zoutoplos-
sing voor een meting [Afbeelding 16].

f) Er is een metalen kroon die aan het tandvlees vastzit.

Dit veroorzaakt een onnauwkeurigheid wanneer de endovijl de metalen kroon raakt [Af-
beelding 17].

metalen kroon

condensatie

\

Afbeelding 15 Afbeelding 16 Afbeelding 17

Soms komen de resultaten van de Apex Locator en rontgenfoto's niet overeen, wat noch
komt doordat de machine niet normaal is, noch doordat de foto verkeerd is genomen. De
werkelijke positie van het apicale foramen verschilt van de anatomische positie, het komt
vaak voor dat het apicale foramen iets opzij van de wortelkanaalkronen ligt. In dit geval
zal het, volgens de opnamehoek zoals de onderstaande foto laat zien, de illusie wekken dat
de voorste punt van het wortelkanaal de kanaaltip niet heeft bereikt. [Afbeelding 18]
(Vanwege de hoek van rontgenstralen kan er soms geen goede foto van het apicale fora-
men worden gemaakt, waardoor de exacte positie van het apicale foramen niet kan worden
weergegeven).

4.2 Instructie
4.2.1 Steek de stekker van de meetkabel in de aansluiting aan de zijkant van het hoofdtoe-
stel. Zet hem aan. De batterij bevindt zich aan de linkerkant van het scherm.
4.2.2 De apparatuur is in normale staat. De apparatuur schakelt uit na 5 minuten zonder
gebruik.
4.2.3 Het volume is instelbaar. Druk op de onderkant van het volume voor een instelling.
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4.2.4 Hang de liphaak aan de lip en zorg ervoor dat deze contact maakt met het mondslijm-
vlies als referentie-elektrode [Afbeelding 19].
4.2.5 Klem de vijl met een vijlklem, nader de apex en er klinkt continu een alarm als de
afstand minder dan 2 mm is [Afbeelding 20].

lip file clip

N\
lip hook " /& push

1. Push with thumb as the direction
¥ arrow shows.
The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.

3. Loosen the hand.
canal crown
Afbeelding 18 Afbeelding 19 Afbeelding 20
Attentie:

a) Wanneer u het wortelkanaal vastpakt met een kanaalvijl, pak dan de bovenkant van het
metalen deel vast (vlakbij het wortelkanaal bij de naaldsteel). Als je het onderste deel vast-
pakt (blad of bewegend deel), slijt de vijlclip. [Afbeelding 21]

b) Gebruik voor het meten van de lengte van het wortelkanaal de kanaalvijl met het hars-
achtige handvat.

Als u het apparaat zonder tandheelkundige handschoen gebruikt, zal er lekkage optreden
en zal het meetresultaat onnauwkeurig zijn. Gebruik daarom de harsnaaldvijl en vergeet
niet om het metalen gedeelte niet met uw vinger aan te raken.

¢) Gebruik geen versleten vijlclip, hierdoor zal het meetresultaat onnauwkeurig zijn.

d) Raadpleeg [Afbeelding 22 (a)] om de naaldvijl vast te pakken. Als het zoals [Afbeelding
22 (b)] is, kan het de lengte van het wortelkanaal niet goed meten vanwege de onjuiste
kracht, en de voorkant van de wortelkanaalpen is gemakkelijk te verslijten.
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Resinous handle

of the Canal file
The file clip 4 X

Canal file

Metal part of the »
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Afbeelding 21 Afbeelding 22

4.2.6 Wanneer de vijl de apex bereikt, stelt u het rubberen stuk dat op de endovijl is gezet
af op het referentiepunt (incisale rand of fossale rand), vervolgens trekt u de endovijl naar
buiten, meet u de lengte tussen de bovenkant van de vijl en het rubberen stuk en dit is de
werklengte van de tand. Het kan ook gebruikt worden met de schakelende taster in plaats
van de vijlclip, wanneer het lastig is om de achterste kiezen te meten [Afbeelding 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Afbeelding 23

4.2.7 Verwijder de liphaak, vijlclip of het tastsysteem na het uitschakelen.

4.2.8 De onderdelen die in aanraking komen met het lichaam moeten worden geautocla-
veerd onder hoge temperatuur en hoge druk. Het omhulsel en de meetdraad moeten wor-
den gereinigd met 75% alcohol.

Attentie: Vermijd de zeefdruk bij het schoonmaken.

5 Problemen oplossen
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Problemen Mogelijke oorzaak Oplossingen
Geen stroom en geen sienaal 1. Als de batterij correct is ge-
& g plaatst? 1. Plaats de batterij terug.

op het scherm na het inscha-
kelen.

2. Als de batterij geen stroom
heeft?

2. Laad de batterij op.

De lengte van het wortelka-
naal kan niet worden geme-
ten.

1. Is de meetdraad correct aange-
sloten?
2. Als de meetdraad gebroken is?

Controleer of de meetdraad stevig vastzit, ver-
bind de liphaak met de vijlclip om te controle-
ren of de meetdraad gebroken is.

Geen alarmgeluid.

Als het volume op "mute" staat?

Pas het geluidsniveau aan.

De LED-indicator voor opla-
den
gaat uit.

1. De adapter is niet goed aange-
sloten.

2.Heb een defecte adapter gebruikt
met een te hoog vermogen.

3.De batterij is niet goed geinstal-
leerd.

4.De batterij is beschadigd.

1.Sluit de adapter opnieuw aan.

2. Vervang de adapter, gebruik de originele
adapter.

3.Plaats de batterij terug en sluit de adapter
opnieuw aan.

4.Vervang de batterij en sluit de adapter op-
nieuw aan.

Het scherm is niet stabiel
tijdens het meten: het meetre-
sultaat is langer of korter; de
numerieke weergave is onre-
gelmatig.

Is de verbinding tussen de liphaak
en het mondslijmvlies in orde?

Zorg ervoor dat de liphaak op een goede plaats
contact maakt met het mondslijmvlies.

Loopt er bloed/speeksel over, vast-
geplakt aan de kroon?

Bloed, vloeistofoverloop uit het wortelkanaal,
vastgelijmd aan de kroon of de tandhals, zal
kortsluiting veroorzaken en vervolgens de
in-normale verschijnselen. Maak het bloed en
de vloeistof schoon.

Als het wortelkanaal gevuld is met
bloed, vloeistof?

Zodra de endonaald in contact komt met het
oppervlak van het wortelkanaal dat gevuld is
met bloed of vloeistof, wordt er onmiddellijk
"OVER" weergegeven. In dit geval duwt u de
naald naar het apicale wortelkanaal, waarna
de weergave normaal is en u de lengte van het
wortelkanaal correct kunt meten.

Als er vloeistof op het tandopper-
vlak zit?

Reinig het tandoppervlak.

Als de endo-naald contact maakt
met het tandvlees?

Het LCD-scherm geeft "OVER" weer als de
endonaald contact maakt met het tandvlees.
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Problemen

Mogelijke oorzaak

Oplossingen

Het scherm is niet stabiel
tijdens het meten: het meetre-
sultaat is langer of korter; de
numerieke weergave is onre-
gelmatig.

Als er nog pulp in het wortelkanaal
Zit?

Als er nog veel pulp in het wortelkanaal zit,
kan de lengte van het wortelkanaal niet goed
worden gemeten.

Raakte de naald het metaal dat ge-
repareerd is?

Zodra de naald het metalen gerepareerde mate-
riaal raakt, wordt de huidige meting vanaf het
tandvlees tot aan het parodontale weefselver-
lies weergegeven op het scherm "OVER".

Als het aangrenzende oppervlak
cariés heeft?

Als de stroom van cari€s van het aangrenzende
oppervlak naar het tandvlees stroomt, kan de
lengte van het wortelkanaal niet correct wor-
den gemeten.

Is er een onderpand of is de tand-
wortel gebroken?

Zodra de naald het onderpand of het gebroken
deel van de tandwortel bereikt, zal de huidige
meting overvloeien van het parodontale liga-
ment en wordt "OVER" weergegeven.

Komt dat omdat er naast de boven-
ste pulpakamer ook een lage tand-
kroon is? Of zijn er nog resten?

Gebruik een rubberdam om te voorkomen dat
er stroom naar het tandvlees loopt.

Het scherm is niet stabiel
tijdens het meten: het meetre-
sultaat is langer of korter; de
numerieke weergave is onre-
gelmatig.

Zijn er apicale cysten?

Als er cysten zijn, kan de lengte van het wor-
telkanaal niet nauwkeurig worden gemeten.

Is de vijlclip niet schoon of gebro-
ken?

Reinig de vijlclip met alcohol of vervang hem.

Is de meetdraad gebroken of is het
contact slecht?

Als u rechtstreeks contact maakt met beide
uiteinden van de meetdraad, wordt "-3" weer-
gegeven.

De lengtemeetindicator wordt
alleen volledig weergegeven
in de buurt van het smalle
deel van de apicale.

Of het wortelkanaal occlusief is?

Het scherm zal normaal zijn na het doordrin-
gen van het smalle deel van apicaal.

Als het wortelkanaal te droog is?

Maak het wortelkanaal nat met een normale
zoutoplossing of natriumhypochlorietoplos-
sing.

Als de endovijl te klein is voor een
groot wortelkanaal?

Het huidige endo-bestand vervangen door een
groter bestand.
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* Als alle bovenstaande maatregelen niet werken, neem dan contact met ons op.

6 Reiniging, desinfectie en sterilisatie
De procedure voor reiniging, desinfectie en sterilisatie is alleen van toepassing op de ac-
cessoires vijlclip, tastsysteem en liphaak.
Reprocessing procedures hebben slechts beperkte implicaties voor deze vijlclip, het tast-
systeem en de liphaak. De beperking van het aantal opwerkingsprocedures wordt daarom
bepaald door de functie/slijtage van het hulpmiddel. Bij elke hernieuwde voorbereiding
voor gebruik zullen thermische en chemische spanningen echter leiden tot veroudering
van de producten. De gespecificeerde maximale sterilisatietijden voor Vijlclip is 200 keer.
De gespecificeerde maximale sterilisatietijden voor schakelende taster en liphaak is 1000
keer.
In geval van schade moet het apparaat opnieuw verwerkt worden voordat het terugge-
stuurd wordt naar de fabrikant voor reparatie.

6.1 Voorbereiding op de plaats van gebruik:
Maak de vijlclip, het tastsysteem en de liphaak los van de meetdraad. Verwijder grof vuil
van het instrument met koud water (<40°C) onmiddellijk na gebruik. Gebruik geen fixe-
rend reinigingsmiddel of heet water (>40°C) omdat dit kan leiden tot de fixatie van residu-
en die het resultaat van het opwerkingsproces kunnen beinvloeden. Bewaar de instrumen-
ten in een vochtige omgeving.

6.2 Vervoer:
Veilige opslag en vervoer naar de opwerkingsruimte om schade en besmetting van het mi-
lieu te voorkomen.

6.3 Voorbereiding op ontsmetting:
De apparaten moeten in gedemonteerde staat worden opgewerkt.

6.4 Voorreiniging:
Voer een handmatige voorreiniging uit totdat de instrumenten visueel schoon zijn. Dompel
de instrumenten onder in een reinigingsoplossing en spoel de lumina minstens 10 secon-
den door met een waterstraalpistool met koud kraanwater. Reinig de oppervlakken met een
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zachte borstel.

6.5 Schoonmaken:
Wat betreft reiniging/desinfectie, spoelen en drogen moet onderscheid worden gemaakt
tussen handmatige en geautomatiseerde reprocessingsmethoden. De voorkeur gaat uit naar
geautomatiseerde opwerkingsmethoden, vooral vanwege het betere normalisatiepotentieel
en de industriéle veiligheid.
Geautomatiseerde reiniging:
Gebruik een endoscopendesinfector die voldoet aan de vereisten van de ISO 15883-serie.
Plaats het instrument op een plateau in de machine. Sluit het instrument aan op de WD
met behulp van een geschikte adapter en start het programma:
- 4 min. voorwassen met koud water (<40°C);,
- lediging
- 5 minuten wassen met een milde alkalische reiniger bij 55°C
- lediging
- 3 min. neutraliseren met warm water (>40°C);
- lediging
- 3 min. neutraliseren met warm water (>40°C);
- lediging
- 5 min. tussentijds spoelen met warm water (>40°C)
- Leegmaken
De geautomatiseerde reinigingsprocessen zijn gevalideerd met 0,5% neodisher MediClean
forte. Opmerking Volgens EN ISO 17664 zijn geen handmatige reprocessingsmethoden
vereist voor deze hulpmiddelen. Als er een handmatige reprocessingsmethode moet wor-
den gebruikt, valideer deze dan voor gebruik.

6.6 Desinfectie:
Geautomatiseerde thermische desinfectie in was-/desinfectiemachine met inachtneming
van nationale vereisten met betrekking tot AO-waarde (zie EN 15883). Een desinfectiecy-
clus van 5 minuten desinfectie bij 93°C is gevalideerd voor het apparaat om een AO-waar-
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de van 3000 te bereiken.

6.7 Geautomatiseerd drogen:
Drogen van de buitenkant van het instrument via de droogcyclus van de reinigings-/desin-
fectiemachine. Indien nodig kan het extra handmatig worden gedroogd met een pluisvrije
handdoek. Vul holtes van instrumenten met steriele perslucht.

6.8 Functioneel testen, onderhoud:
Visuele inspectie op reinheid van de instrumenten en hermontage. Functioneel testen vol-
gens de gebruiksaanwijzing. Voer indien nodig het reprocessingsproces opnieuw uit totdat
de instrumenten zichtbaar schoon zijn. Controleer voor het verpakken en autoclaveren of
de vijlclip, het tastsysteem en de liphaak volgens de instructies van de fabrikant zijn on-
derhouden.

6.9 Verpakking:
Verpak de instrumenten in een geschikt verpakkingsmateriaal voor sterilisatie. Het verpak-
kingsmateriaal en -systeem voldoen aan EN ISO 1167.

6.10 Sterilisatie:
Sterilisatie van instrumenten door toepassing van een gefractioneerd pre-vacuiim stoom-
sterilisatieproces (volgens EN 285/EN 13060/EN ISO17665) met inachtneming van de
respectieve landelijke vereisten. Minimumvereisten: 3 min. bij 134°C (in EU: 5 min. bjj
134°C) Maximale sterilisatietemperatuur: 137°C.
Opmerking: Flashsterilisatie is niet toegestaan op lumeninstrumenten!
6.11 Opslag:
Bewaar gesteriliseerde instrumenten in een droge, schone en stofvrije omgeving bij een
bescheiden temperatuur, raadpleeg het etiket en de gebruiksaanwijzing.

7 Opslag, onderhoud en transport

7.1 Opslag
7.1.1 Deze apparatuur moet worden opgeslagen in een ruimte met een relatieve vochtig-
heid van 10% ~ 93%, een atmosferische druk van 70kPa tot 106kPa en een temperatuur
van -20°C ~ +55°C.
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7.1.2 Vermijd opslag in een te warme omgeving. Hoge temperaturen verkorten de levens-
duur van elektronische onderdelen, beschadigen de batterij en vervormen of smelten som-
mige kunststoffen.
7.1.3 Vermijd opslag in te koude omstandigheden. Anders zal er, wanneer de temperatuur
van de apparatuur stijgt tot een normaal niveau, dauw ontstaan die mogelijk de printplaat
zal beschadigen.

7.2 Onderhoud
7.2.1 Dit apparaat bevat geen accessoires voor reparatiegebruik, de reparatie moet worden
uitgevoerd door bevoegd persoon of bevoegd servicecentrum.
7.2.2 Berg de apparatuur droog op.
7.2.3 Gooi niet met de apparatuur, sla er niet mee en geef er geen schokken mee.
7.2.4 Smeer de apparatuur niet in met pigmenten.
7.2.5 Vervang de batterij als deze sneller leeg lijkt te raken dan zou moeten. Gebruik de
originele lithiumbatterij. De procedure voor het vervangen van de batterij is als volgt.
a) Schakel de stroom uit.
b) Verwijder het batterijklepje.
¢) Verwijder de oude batterij en koppel de connector los.
d) Sluit de nieuwe batterij aan en plaats deze in het batterijvak.
e) Plaats het batterijdeksel terug.
Het wordt aanbevolen om contact op te nemen met de plaatselijke distributeurs of de fa-
brikant om de batterij te vervangen.

7.3 Vervoer
7.3.1 Overmatige schokken en schudden tijdens het transport moeten worden voorkomen.
Leg het voorzichtig en lichtjes neer en draai het niet om.
7.3.2 Vervoer het niet samen met gevaarlijke goederen.
7.3.3 Vermijd zonnestraling en nat worden door regen en sneeuw tijdens transport.

8 Milieubescherming

Gooi deze weg volgens de plaatselijke wetgeving.
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9 Na de dienst

Deze producten zijn ontworpen voor gebruik in een tandartspraktijk en deze garantie is
niet van toepassing op ander gebruik. De producten hebben een garantie van 1 jaar op fa-
bricagefouten in materiaal en afwerking.

Edge Endo repareert of vervangt producten naar eigen goeddunken. Deze garantie is be-
perkt tot de vervanging of reparatie van de producten of hun onderdelen en geldt niet voor
andere claims, inclusief maar niet beperkt tot winstderving, verwijderings- of vervangings-
kosten, incidentele schade of gevolgschade of andere soortgelijke claims die voortvloeien
uit het gebruik van dit product. Schade aan producten als gevolg van overmacht, foutieve
installatie, verkeerd gebruik, knoeien, ongelukken, misbruik, nalatigheid, wijzigingen,
ongeautoriseerde reparaties of problemen die geen verband houden met materialen en vak-
manschap worden niet gedekt door deze garantie.

10 Symbool instructie

I:l Klasse [] uitrusting E Naleving van de WEEE-richtlijn
|

[ ' “ l Productiedatum u Fabrikant

(] "
R Type B toegepast deel ‘Q. " Herstel

IPX0O Gewone apparatuur ? Droog houden

ﬂ Alleen voor gebruik ! Voorzichtig behandelen
binnenshuis

(I) In-/uitschakelen @ Serienummer
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aaaaaa

R Modusknop @ Temperatuurbegrenzing

_. Vochtigheidsbeper-

king ec /l/ " Atmosferische druk voor opslag

Aanpassingssleutel @ Volg de instructies voor gebruik

Referentienummer c €0191 CE-gemarkeerd product

Medisch apparaat Gemachtigd vertegenwoordiger in de EU-

ROPESE GEMEENSCHAP

edgeendo.com
B{ Let op: Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden
Only verkocht door of op voorschrift van een bevoegde tandarts.

Gemachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland
11 Verklaring

Alle rechten voor het wijzigen van het product zijn voorbehouden aan de fabrikant zonder
verdere kennisgeving. De foto's zijn alleen ter referentie.

12 EMC - Verklaring van conformiteit
Het apparaat is getest en goedgekeurd volgens EN 60601-1-2 voor EMC. Dit garandeert
op geen enkele manier dat dit apparaat niet zal worden beinvloed door elektromagnetische
interferentie Vermijd gebruik van het apparaat in een hoog elektromagnetische omgeving.

| Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies |
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Het model is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van het model moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Het model gebruikt RF-energie alleen voor zijn interne
functie. Daarom zijn de RF-emissies erg laag en zullen
ze waarschijnlijk geen storing veroorzaken in elektro-
nische apparatuur in de buurt.

RF-emissies CISPR 11 Groep 1

RF-emissies CISPR11 Klasse B

Het model is geschikt voor gebruik in woonhuizen en

Harmonische emissies . .. . ..
Klasse A |in bedrijven die rechtstreeks zijn aangesloten op een

1IEC 61000-3-2

laagspanningsnetwerk dat gebouwen voor huishoude-

Spanningsschommelingen/ Voldoet |lijke doeleinden van stroom voorziet.

flikkeremissies IEC 61000-3-3

Richtlijnen & Verklaring - elektromagnetische immuniteit

Het model is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van het model moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt.

Immuniteitstest IEC 6‘2‘;{:6““1- Nalevingsniveau Elektromafiléflttllsi;l::nomgevmg )

De vloeren moeten van hout, beton
Elektrgstatische 16 KV contact 46 KV contact of keramische tegels zijn. Als
ontlading (ESD) +8 KV lucht LR KV lucht vloeren bedekt zijn met synthe-
IEC 61000-4-2 tisch materiaal, moet de relatieve

vochtigheid minstens 30% zijn.
Elektrische snelle ing voor voe- :F.ZkV voor voedings- |De kwaliteit van de netspapning
overspanning/burst dingslijnen lijnen . moet ox.fereenkomen met die van
IEC 61000-4-4 +1 kV voor Input/  |£1kV voor verbin- een typische commerciéle of zie-

output-lijnen dingskabel kenhuisomgeving.
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Overspanning [EC

+1 kV lijn tot lijn

+2kV voor voedings-
lijnen

De kwaliteit van de netspanning
moet overeenkomen met die van

61000-4-5 +2 kV lijn naar aarde|+1kV voor verbin- een typische commerciéle of zie-
dingskabel kenhuisomgeving.
<5 % Uy <5 % U;
o o o) i :

(>95% daling in Uy) |(>95% dip in Uy) De kwaliteit van de netvoeding

voor 0,5 cyclus voor 0,5 cyclus moet die ziin van een tvpische
Spanningsdalingen, |40% U, 40% Uy commerciélje ovf ziekenhypisom—
korte onderbrekin-|(60% daling in U;) |(60% daling in U;) . . Y

. ; ; geving Als de gebruiker van het

gen en spannings-|voor 5 cycli voor 5 cycli .

L model moet kunnen blijven werken
variaties op voe-170% Uy 70% Uy tijdens stroomonderbrekingen
dingsingangslijnen|(30% daling in U;) [(30% daling in U;) J gen,

. . wordt aanbevolen om het model te
IEC 61000-4-11 voor 25 cycli voor 25 cycli . .
<5% U, <5% U, voeden via een met—onsif:rbreekba—
(595 % dipin Uy)  |(>95% daling in U) re voeding of een batterij.

gedurende 5 sec

gedurende 5 sec

Netfrequentie
(50/60 Hz) mag-
netisch veld IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

PONer frequentie magnetische
velden moeten op niveaus zijn die
karakteristiek zijn voor een typi-
sche locatie in een typische com-
merciéle of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING U is de wisselspanning voor toepassing van het testniveau.

Richtlijnen & Verklaring - Elektromagnetische immuniteit

Het model is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van het model moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt

gebruikt.
Im.mum— IEC 6.0 601 test- Na_levmg Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
teitstest niveau niveau
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Geleid RF
1EC 61000-
4-6
RF-straling
1EC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz tot 80
MHz

3V/m

80 MHz tot 2,5
GHz

3V
3V/m

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
mag niet dichter bij enig onderdeel van het model,
inclusief kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstand berekend op basis van de verge-
lijking die van toepassing is op de frequentie van de
zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

3V

d=1,2xP"* 80 MHz tot 800 MHz

d=2,3xP"* 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zen-
der in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender
en d de aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).
Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals bepaald door
een elektromagnetisch locatieonderzoek,” moeten in
elk frequentiebereik lager zijn dan het compliantieni-
veau.”

In de buurt van apparatuur met het volgende symbool
kan storing optreden:

("))

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagneti-
sche voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.
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. Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio(cellulaire/draadloze) telefoons en
landmobiele radio's, amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theo-
retisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste
RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de
gemeten veldsterkte op de locatie waar het model wordt gebruikt, hoger is dan het bovengenoemde
toepasselijke RF-conformiteitsniveau, moet het model worden geobserveerd om de normale werking
te controleren. Als abnormale prestaties worden waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen no-
dig zijn, zoals het heroriénteren of verplaatsen van het model.

» In het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten minder dan 3V/m zijn.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en
het model

Het model is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-sto-
ringen onder controle worden gehouden. De klant of de gebruiker van het model kan elektromagne-
tische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het model wordt hieronder aanbevolen, athanke-
lijk van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal Scheidingsafstand afhankelijk van de frequentie van de zender m
uitgangsvermogen van | 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,5 GHz
zender W d=1,2xp'? d=1,2xp'"? d=2,3xP"

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3,8 7,3

100 12 12 23
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Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand in meters (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is
op de frequentie van de zender, waarbij Pis het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebe-
reik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagneti-
sche voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en mensen.

Apex locator in de hierboven gespecificeerde elektromagnetische omgeving, zal het veilig
zijn, en het kan de basiseigenschappen leveren zoals artikel 1.6.1-1.6.3;

1. Meting van pulpitis, pulpa necrose, periapicale parodontitis en tandlengte.

2. Meting van de tandlengte voor de restauratie van de kroon.

3. Meting van de tandlengte bij transplantatie en retransplantatie.

Voorzichtig:

1. Voorzichtig: De gebruiker moet rekening houden met EMC. Installeer en neem het mo-
del in gebruik volgens de EMC-informatie in de begeleidende documenten.

2. Let op: Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan invloed hebben op me-
dische elektrische apparatuur.

3. Gebruik is niet gespecificeerd voor de Apex leidingzoeker het model van de adapter,
meetdraad, vijlclip kan de stralingshoeveelheid verhogen of het storingsvermogen van het
Apex leidingzoekersysteem verminderen. Een lijst van alle kabels en maximale kabel-
lengtes is als volgt, transducers en andere accessoires waarvan de fabrikant beweert dat ze
voldoen aan de vereisten van Emissie en Immuniteit. Gebruik originele accessoires.

Serienummer Naam accessoires Kabellengte Of afscherming
1 adapter 1 Geen
2 meetdraad 1,7 Geen
3 bestandsclip 0,2 Geen

4. Let op: Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan gespecificeerd,
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met uitzondering van transducers en kabels die door de fabrikant worden verkocht als ver-
vangingsonderdelen voor interne componenten, kan resulteren in verhoogde emissies of
verlaagde immuniteit van het model.

5. Het model mag niet worden gebruikt naast of opgestapeld met andere apparatuur en als
gebruik naast of opgestapeld noodzakelijk is, moet het model worden geobserveerd om de
normale werking te controleren in de configuratie waarin het zal worden gebruikt.

6. De accessoires adapter, batterij, meting draad, bestand clip van Apex locator het model
kan invloed hebben op de straling hoeveelheid. De originele accessoires zijn in overeen-
stemming met de eisen van de IEC 60601-1-2. Gebruik originele accessoires.
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1 Innledning

1.1 Beskrivelse av enheten
Apex locator er et stotteutstyr for endodontisk behandling, gjennom maéling av lengden pé
apikale tenner, og hjelper tannleger med & fullfore den endodontiske behandlingen.
Enhetens funksjoner:
a) Utstyrt med en klar, lys LCD-skjerm, klart bilde og forskjellige farger som tydelig viser
filens bane.
b) Basert pa avansert teknologi for maling av impedans i flerfrekvensnettverk og automa-
tisk kalibrering som sikrer noyaktige malinger.
c) Filklemmen, leppekroken, bereringsproben og massetesterproben kan autoklaveres un-
der hay temperatur og heyt trykk. Unnga kryssinfeksjon pé en effektiv mate.
d) Batteriet er oppladbart, sa det er unedvendig & bytte batterier flere ganger.

1.2 Modell og dimensjoner
1.2.1 Dimensjoner: 101 mm (lengde) x 101 mm (bredde) x 175,5 mm (hoyde)
1.2.2 Vekt: 685¢g
1.2.3 Modell: EDGEAPEX

1.3 Komponenter

1.3.1 Bilde av hovedenheten. (Bilde 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator Power indicator

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode button \ g Adjust button
7 7I-Power on/off

Bilde 1

~ N\

Maleledning Filutklipp Leppekrok Bergringsprobe

N

Sonde for massetes-
ter

K

Batteri Adapter Tester
Bilde 2
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1.4 Struktur
Bestar av hovedenhet, maletrad, leppekroker, filklips, beraringssonde, adapter, massetes-
terprobe osv.
1.5 Tiltenkt bruk
Dette utstyret gjelder for mélingene nedenfor:
1.5.1 Brukes til & bestemme arbeidslengden pé ulike typer rotkanaler under rotkanalbe-
handling.
1.5.2 Brukes til & teste massenes vitalitet.
1.5.3 Apparatet ma brukes pa sykehus og klinikker av kvalifiserte tannleger.
1.6 Kontraindikasjoner
Vi anbefaler ikke bruk av modellen pa pasienter med pacemaker (eller annet elektrisk ut-
styr) eller pa pasienter som av sikkerhetsmessige arsaker frarades & bruke elektrisk utstyr
(f.eks. barbermaskin, elektrisk vifte).
1.7 Klassifisering av enheten
1.7.1 Type beskyttelse mot elektrisk stot: Utstyr i klasse II
1.7.2 Grad av beskyttelse mot elektrisk stot: Type B péfert del
1.7.3 Grad av beskyttelse mot vannstet: Vanlig utstyr ( IPX0 )
1.7.4 Apparatet er ikke egnet for bruk i nervar av en brennbar anestesiblanding med luft
eller med oksygen eller lystgass.
1.7.5 Driftsmodus: Kontinuerlig drift
1.7.6 Anvendt del: Bereringsprobe, leppekrok, filklips, massetesterprobe
1.8 De viktigste tekniske spesifikasjonene
1.8.1 Batteri: 3,7V/2000mAh (Modell: 18500)
1.8.2 Adapter (Modell: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Input: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Produksjon: DC5V/1A
1.8.3 Forbrukseffekt: <0,5W
1.8.4 Skjerm: 3,8" LCD-SKJERM



1.8.5 Summervarsling: Summeren varsler nar endofilen er naer apex.
1.8.6 Utgivelse av programvareversjon: V1

1.8.7 Driftstilstand

a) Omgivelsestemperatur: +5°C ~ +40°C

b) Relativ luftfuktighet: 30% ~75%.

c¢) Atmosferisk trykk: 70 kPa ~ 106 kPa

2 Merknad om installasjon og bruk av enheten
2.1 Vennligst les bruksanvisningen neye for bruk.
2.2 Nar indikatorlinjen nar posisjonen til skiven 0,0, og det vises "APEX" pa skjermen,
har endofilen nadd det anatomiske apikale foramen. For & garantere sikkerheten oppnas ar-
beidslengden klinisk ved a trekke fra 0,5-1 mm fra lengden som méles med apexlokatoren.
2.3 Skalaene 0,5 og 1,0 pa skjermskiven indikerer ikke at avstanden til apex er 0,5 mm
eller 1,0 mm. Den minner bare operateren om at filen neermer seg eller fjerner seg fra for-
amen apikale.
2.4 Hvis seylediagrammet pé skjermen plutselig gjor en stor bevegelse eller umiddelbart
viser "OVER" i den evre delen av kanalen, fortsetter du litt mot toppunktet slik at signalet
blir normalt igjen.
2.5 For a unnga lekkasje eller interferens mellom rotkanalen og uneyaktige malinger, ma
du terke tilgangskaviteten med en bomullsdott eller en luftblaser for hver bruk.
2.6 Bruk en filsterrelse som er tilpasset rotkanalens diameter. Den valgte filen er for liten
for en stor rotkanal, noe som kan fore til at det digitale skjermbildet ikke er stabilt under
prosedyren.
2.7 For a bekrefte at filklemmen og mélekabelen har god kontakt, mé du teste kabeltilkob-
lingen for hver bruk (se 3.1.2).
2.8 Filklemmen, leppekroken, bereringsproben og massetesterproben kan gjenbrukes.
Serg for at de autoklaveres under hoyt trykk og hey temperatur for hver bruk. Endo-filene
skal ikke brukes mer enn 3 ganger.
2.9 Batteriene ma tas ut for oppbevaring nar apparatet ikke skal brukes over lengre tid.

4



2.10 Lad opp batteriet nér indikatoren for lavt batteriniva blinker.

2.11 Vennligst bruk originale komponenter, komponenter laget av andre selskaper kan fore
til uneyaktig maling eller ikke-malbar.

2.12 Unngé forbindelse mellom utvendig og innvendig vaske i endodontisk under maling
for & unnga maleforskjell.

2.13 Hold endofilen og filklemmen borte fra annet metall eller andre instrumenter.

2.14 For & sikre at kortslutninger ikke pavirker malingene, ma du vare spesielt forsiktig
med pasienter som har metallkroner eller -broer. Bekreft at endoen er fuktig for & sikre at
malingen er palitelig. Hvis det er bekreftet at endofilen ikke har nddd apex, men dataene
som vises pd apexlokatoren er for lave, md du kontrollere om endoen er for torr og bekref-
te det med rontgen.

2.15 Denne enheten har elektromagnetiske forstyrrelser, og det er forbudt for pasienter
eller leger som bruker en pacemaker & bruke denne enheten, og enheten er utsatt for andre
enheter som produserer elektromagnetiske forstyrrelser. Tannleger ber vere forsiktige med
a operere i slike omgivelser.

2.16 Garantien gjelder under normale bruksforhold.

2.17 Enhver modifikasjon vil gjere garantien ugyldig og kan fordrsake skade pa pasienten.
2.18 Kun den originale adapteren og litiumbatteriet kan brukes til denne maskinen.

2.19 Utstyret ma ikke plasseres slik at det er vanskelig & betjene frakoblingsenheten.

2.20 Adapteren ma kobles til en egnet stramkilde i henhold til instruksjonene.

2.21 Feil ved utskifting av litiumbatterier kan fore til uakseptabel risiko, sd bruk det origi-
nale littumbatteriet og skift ut litiumbatteriet 1 henhold til de riktige trinnene i instruksjo-
nene.

2.22 Ta ut batteriet hvis det er sannsynlig at utstyret ikke skal brukes pé en stund.

2.23 Ikke plasser fremmedlegemer som f.eks. metall i sporet pa sokkelen.



3 Installasjon av enheten

3.1 Apexlokaliseringsmodus
3.1.1 Forberedelse
Sett stopselet til malekabelen inn i kontakten pa heyre side av enheten.
Hor etter!
a) Ver forsiktig nar du bruker enheten, hold den stabil og unnga stet. Uforsvarlig bruk vil
fore til skade eller feil pa maskinen.
b) Malingene kan ikke fortsette uten at pluggen er satt helt inn.
c) Pass pa at du ikke treffer pluggen. Hold enheten unna.
Sett henholdsvis filklemmen og leppekroken inn i de to kontaktene pad malekabelen. Nar
apekslokatoren brukes alene, er det ingen forskjell mellom den gré og den hvite enden av
maletraden [Bilde 3]. Men hvis apekslokatoren er koblet til Endo-motoren, kobler du den
hvite enden til leppekroken, mens den gra enden er opphengt.

X Vv

(a) (b)
Bilde 3 Bilde 4




Her etter!

Pass pé at du ikke trekker i ledningen nér du setter inn eller trekker ut méaletrdden og fil-
klemmen. [Bilde 4 (a)]

Korrekt drift vises som i bilde 4 (b).

3.1.2 Test ledningstilkoblingen (Test for hver bruk)

a) Trykk pa strembryteren. Kontroller at scenen for méling av rotkanalens lengde vises pé
LCD-skjermen.

Enheten slas automatisk av etter 5 minutter uten drift.

b) Kontroller at stopselet til malekabelen er satt riktig inn i stikkontakten.

Bilde 5 Bilde 6

c¢) Kontroller at filklemmen og leppekroken er godt festet til maletraden.

d) Fa leppekroken til & berore den beoyde ledningen pa filklemmen [som vist pd bilde 5],
og serg for at tilkoblingsikonet pd LCD-skjermen vises konstant [som vist pa bilde 6], hvis
ikke betyr det at filklemmen eller mélekabelen er skadet og ber skiftes ut.

3.1.3 Bestem arbeidslengden

a) Nar indikatorlinjen nar posisjonen til skiven 0,0 [Bilde 7(a)], [Bilde 7(b)] og det vises
"APEX" pa skjermen, har endofilen nddd det anatomiske apikale foramen. Trekk fra 0,5-1,0
mm fra den mélte lengden for & f4 arbeidslengden.
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b) Nér indikasjonslinjen nar det rede omradet "OVER" [bilde 7(c)], indikerer det at endo-
filen har overskredet det apikale foramen.

' '
] ]
] ]
——] ——]
] ]
] ]
| | .
.| .|
] ]
] ]
- -
] ]
- -
[} ]
[} [}
mav. mav.

(a) (b) (©)
Bilde 7

* Arbeidslengden vil variere noe avhengig av hver enkelt tann. Dette avviket ma vurderes
av tannlegen mens han/hun arbeider pé tannen.
* Serg for a ta et rontgenbilde for & sjekke resultatene.
3.1.4 Innstilling av apikal stopp
Still inn Apical Stop mellom 0,0 og 0,5 ved a trykke pa midtknappen, og den innstilte pa-
rameteren lagres automatisk. Nar filen nar Apical Stop, piper enheten kontinuerlig.



Apical stop
Set range

Bilde 8
3.1.5 Testing av enheten med tester (test annenhver uke)
Brukere kan bruke testeren til & kontrollere om enheten fungerer som den skal, og den spe-
sifikke operasjonen er som folger:
a) Trekk ut malekabelen og sl av apparatet.

Bilde 9

b) Sett inn testeren.



c) Etter at apparatet er slatt pd, fungerer det normalt hvis indikasjonslinjen er innenfor +1
linje fra 0,0 [Bilde 9]. Hvis indikasjonslinjen er utenfor omradet, kan ikke enheten male
neyaktig. Ta kontakt med en autorisert distributer eller produsent for & fa hjelp.
3.1.6 Koble til kompatibel Endo Motor. (valgfritt)

Plugg den ene enden av USB-ledningen inn i USB-kontakten pa heyre side av enheten, og
koble den andre enden til en kompatibel Endo Motor som vist i bilde 10 (a). Det er ingen
forskjell mellom de to endene. Som vist i bilde 10 (b), kan apekslokatoren og Endo Motor
kommunisere normalt nar ikonet for vinkelkontra lyser, slik at 2-i-1-funksjonen kan reali-
seres i Endo Motor.

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

S )
Bilde 10

(b)

[Cautions] :
(D Ver forsiktig med & bruke Apex-lokalisatoren, og ikke slipp den eller sl den. Uforsik-
tig bruk kan medfere fare for skade pa maskinen eller funksjonsfeil.
(2 Hvis USB-kabelen ikke var helt plugget inn i USB-kontakten, kan ikke Apex-lokalisa-
toren kommunisere med Endo Motor.
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(3 Nar du har koblet USB-ledningen til USB-kontakten, ma du ikke slippe noe pa den og
ikke sla pa USB-kontakten.

3.2 Testmodus for papirmasse
Denne modusen er en metode for & bestemme pulpatilstanden ved & observere toleransen
til tennene for pulssignaler med ulik intensitet. Pulssignalintensiteten til massen gker auto-
matisk fra lav til hey, med verdier fra 0 til 80.
3.2.1 Slik bruker du massetestfunksjonen:
1. Formélet med testen ber forklares for pasienten for & eliminere unedvendig nervesitet
og for 4 fa pasienten til & samarbeide. Pasienten ber ogsa instrueres om 4 lofte handen
umiddelbart nar han eller hun kjenner en folelse av prikking.
2. Sett inn malekabelen i det tilsvarende grensesnittet pad maskinen, og sett inn massetes-
terproben og leppekroken i to av kontaktene pa malekabelen.
3. Sla pé strommen og trykk lenge p4 modusknappen i mer enn 2 sekunder for & bytte til
massetestmodus (PT-modus), som vist i bilde 11.
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Bilde 11
4. Velg volum og pulsnivé ved & trykke pd modusknappen, og juster deretter volum og
pulshastighet ved & trykke pé justeringsknappen.
5. Isoler tannen som testes fra fuktighet, og blds for & terke tannoverflaten. Hvis det er
tannstein ved tannhalsen, ma den renses.
6. Plasser leppekroken i hjernet av pasientens munn, og péfer et lag med ledende middel
(f.eks. tannkrem) pé pulpatesterproben. Plasser sonden pa den midtre 1/3 av den labiale
(bukkale) overflaten eller 1/3 av tannhalsen.
7. Nar sonden og kroken er i god kontakt, vil avlesningen automatisk eke sakte fra "0".
Fjern proben nér pasienten reagerer, og registrer verdien som forarsaker reaksjonen. Van-
ligvis kan testen gjentas to ganger, og gjennomsnittsverdien ber tas. Hvis det er stor for-
skjell mellom de to verdiene, ber den tredje testen utfores, og deretter ber gjennomsnittet
av to lignende verdier tas.
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8. Hvis kontakten med tannen som skal testes, avbrytes og kontakten gjenopptas innen 1
sekund, slettes ikke pulsverdien, og testen kan fortsette uten tilbakestilling.

9. For den affiserte tannen testes, ma en normal kontrolltann testes for a fa en relativ nor-
mal responsverdi som kontroll. Kontrolltannen foretrekkes fremfor den kontralaterale nor-
male tannen med samme navn, etterfulgt av den tilsvarende kjevetannen med samme navn
og til slutt den friske nabotannen i samme kvadrant som den affiserte tannen.

Merk: Verdien som oppnds med pulptesteren, ma sammenlignes med den normale kon-
trolltannen for den har diagnostisk verdi. Siden intensiteten i responsen pa pulssignalet
varierer fra pasient til pasient, vil det i praksis foreckomme falske positive eller falske ne-
gative resultater, og massetesten kan derfor ikke brukes som eneste grunnlag for diagnos-
tisering.

3.2.2 Mulige érsaker til falske positive resultater av massetester

1. Sonden berorer et stort omrade av metallrestaureringen eller tannkjettet, slik at strom-
men stremmer til det periodontale vevet.

2. Utilstrekkelig fuktisolering eller torking av den testede tannen ferer til stromlekkasje
til periodontalt vev. Periodontale og pulpale responser er signifikant forskjellige. For pul-
pa-testen kan folelsen av tannen som skal testes, sammenlignes med den direkte stimule-
ringen av det periodontale vevet.

3. Flytende nekrotisk pulpa har potensial til & lede strom til det periapikale vevet, og pasi-
enten kan fa en svak reaksjon nar stremmen justeres til maksimal skala.

4. Det pasienten foler, er stimuleringen av de tilstetende tennene.

5. Pasienten er sd stresset og engstelig at han/hun gir respons nar sonden forst bererer tan-
noverflaten eller nar han/hun blir spurt om folelser.

3.2.3 Mulige arsaker til falske negative resultater av massetester

1. Pasienten har tidligere brukt smertestillende, narkotiske eller alkoholholdige medika-
menter som hindrer tennene i & oppfatte elektrisk stimulering pé riktig méte.

2. Pulposetestsonden kommer ikke effektivt i kontakt med tannoverflaten, noe som forhin-
drer overforing av pulssignalet til pulpa.
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3. Pulpaen i nylig erupterte tenner med umodne apikser reagerer vanligvis ikke pa elek-
trisk stimulering.
4. Pulpaen i overforkalkete tenner i rotkanalen reagerer vanligvis ikke pé elektrisk stimu-
lering, noe som er vanlig hos eldre personer.
5. Nylig traumatiserte tenner reagerer kanskje ikke pa elektrisk stimulering.
6. Andre tilstander som forarsaker degenerasjon av tannnerven.
Advarsel: Pulpatesten kan forstyrre pacemakerens funksjon og er derfor kontraindisert hos
pasienter med pacemaker i hjertet. Se de relevante kontraindikasjonene i avsnitt 1.7 for
mer informasjon.

4 Produktets funksjon og betjening

4.1 Krav til bruk
Apexlokatoren skal vare presis, repeterbar og enkel & bruke. Falgende krav er nodvendige
i tillegg til riktig driftsmetode.
4.1.1 Betjeningen skal skje i1 henhold til bruksanvisningen.
4.1.2 Tannlegene ber ha kunnskap om tannstilling og gjennomsnittslengde, og de ber ha
ferdigheter til & betjene apparatet.
4.1.3 En fullt eksponert tilgangskavitet for & vise pulpahuset.
4.1.4 Et rentgenbilde som viser hele lengden og rotkanalen pé tennene.
4.1.5 Endofilen skal verken veere for stor eller for liten for & unngé a skjere gjennom fora-
men apikale.
4.1.6 Merk et anatomisk symbol pé den syke tannen, og noter det i anamnesen. Dette sym-
bolet skal vaere merket pa helsebroen eller pa den integrerte tannfyllingen. Plasseringen av
merket skal vere pa incisalkanten av den fremre tannen eller pa spiret pd molarene. For de
broene som er edelagt, skal dette symbolet dpenbart vaere pa tannoverflaten som stettes av
dentinet i stedet for pad den opphengte emaljen.
4.1.7 Den akutte betennelsen rundt apex er borte, og det infiserte materialet er rengjort.
Det er ogsa nedvendig & kvitte seg med massen og nekrosevevet.
4.1.8 Folgende tilfeller egner seg ikke for en normal maling:
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a) Sterrelsen pa roten tilsvarer storrelsen pa apikale foramen.

I dette tilfellet vil maleresultatet av rotkanalens lengde vare kortere enn den reelle lengden
pa grunn av hypoplasien i roten [Bilde 12].

b) Bledning eller blodoverlep fra foramen apikale.

I dette tilfellet vil blodet renne over fra rotkanalen og na tannkjettet, slik at blodet og tann-
kjottet vil veere i en ledende tilstand, noe som vil fore til et uneyaktig resultat under malin-
gen. Malingen kan fortsette nar bledningen er stoppet [Bilde 13].

c¢) Tannkronen er odelagt.

Tannkjettvevet kan nd inn i hulrommet i endohullet ved det edelagte punktet, noe som vil
fore til uneyaktighet pd grunn av den elektroniske ledningen. Malingen kan fortsette nar
kronen er festet med gips eller andre isolatorer [Bilde 14].

\
A

Bilde 12 Bilde 13 Bilde 14

d) Det er en sprekk pé tannroten.

I dette tilfellet kan sprekken fore til elektrisk lekkasje, noe som vil pavirke malenoyaktig-
heten [Bilde 15].

e) En ny behandling av en endo som var fylt med guttaperka.

Rengjor det gjenvaerende materialet i rotkanalen, og fyll den med litt vanlig saltvann fer
en méling [bilde 16].

f) Det er en metallkrone som har festet seg til tannkjettet.

Det vil fore til uneyaktighet nar endofilen bererer metallkronen [Bilde 17].
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metallkrone

kondensasjon

7y

Bilde 15 Bilde 16 Bilde 17

Noen ganger stemmer ikke resultatene fra Apex Locator og rentgenbilder overens, noe

som verken skyldes at maskinen ikke er normal, eller at bildet er tatt feil. Den faktiske po-

sisjonen til apikale foramen er forskjellig fra den anatomiske, det er veldig vanlig at apika-

le foramen er litt pa siden av rotkanalkronene. I dette tilfellet, i henhold til fotograferings-

vinkelen som bildet nedenfor viser, vil det fore til en illusjon om at den fremre spissen av

rotkanalen ikke har nddd kanalspissen. [Bilde 18]

(P& grunn av vinkelen pé rentgenbildene kan det noen ganger ikke ta bilde av foramen api-

kale pa riktig mate, slik at det ikke kan vise den neyaktige posisjonen til foramen apikale).
4.2 Instruksjon

4.2.1 Sett stopselet til malekabelen inn i kontakten pa siden av hovedenheten. Sla den pa.

Batteriet er til venstre pa skjermen.

4.2.2 Utstyret er i normal tilstand. Utstyret slar seg av etter 5 minutter uten bruk.

4.2.3 Volumet kan justeres. Trykk pa volumknappen nederst for & foreta en innstilling.

4.2.4 Heng leppekroken pa leppen, og serg for at den er i kontakt med munnslimhinnen

som referanseelektrode [Bilde 19].

4.2.5 Klipp filen med en filklips, neerme deg toppunktet, sa vil det vere kontinuerlig alarm

nar avstanden er mindre enn 2 mm [Bilde 20].
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file clip

lip hook ) /%) push

X-ray tube

—/4
— §
— 1. Push with thumb as the direction
\\\\\ arrow shows.
The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.
canal crown
Bilde 18 Bilde 19 Bilde 20
Her etter!

a) Nar du tar tak i rotkanalen med en fil, ma du ta tak i den gvre delen av metalldelen (naer
rotkanalen ved nalens handtak). Hvis du tar tak i den nedre delen (bladet eller den bevege-
lige delen), vil det fore til slitasje pa filklemmen. [Bilde 21]

b) Nar du maler lengden pa rotkanalen, ma du bruke kanalfilen med harpiksaktig hdndtak.
Hvis du bruker enheten uten tannlegehanske, vil det fore til lekkasje og méleresultatet vil
veaere uneyaktig. Bruk derfor harpiksnélfilen, og husk & ikke berare metalldelen med finge-
ren.

c) Ikke bruk den slitte filklemmen, og det vil gjere méleresultatet unoyaktig.

d) Se [Bilde 22 (a)] for & gripe nalefilen. Hvis [Bilde 22 (b)], kan den ikke male lengden
pa rotkanalen riktig pa grunn av feil kraft, og forsiden av rotkanalstiften er lett 4 slite.

Canal file Resinous handle
of the Canal file
Metal part of the The file clip V4 X
Canal file
Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Bilde 21 Bilde 22
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4.2.6 Nar filen nér apex, juster gummistykket pa endofilen til referansepunktet (incisalkan-
ten eller fossa-kanten), trekk deretter ut endofilen, mal lengden mellom toppen av filen og
gummistykket, og dette er arbeidslengden pa tannen. Den kan ogsé brukes med bererings-
proben i stedet for filklemmen nar det er upraktisk & méle de bakre tennene [Bilde 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Bilde 23

4.2.7 Fjern leppekroken, filklemmen eller touch-proben etter at du har slatt den av.

4.2.8 Komponenter som kommer i berering med karosseriet, ma autoklaveres under hoy
temperatur og heyt trykk. The shell and measuring wire should be cleaned by 75% alco-
hol.

Hoer etter! Unnga silkeskjermen ved rengjering.

5 Feilseking

Problemer Mulig arsak Losninger
Ingen strom og ikke noe sig-
nal pa skjermen etter at den
er slatt pa.

1. Hvis batteriet er plassert riktig? [1. Sett inn batteriet pa nytt.
2. Hvis batteriet er uten strom? 2. Lad opp batteriet pa nytt.

1. Hvis malekabelen er riktig til-|Kontroller at malekabelen sitter godt fast, og
koblet? koble leppekroken med filklemmen for & sjek-
2. Hvis mélekabelen er edelagt?  |ke om malekabelen er odelagt.

Lengden pa rotkanalen kan
ikke males.

Ingen lyd av alarm. Hvis volumet er satt pa "mute"?  |Juster lydnivaet.
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Problemer

Mulig arsak

Lesninger

LED-indikatoren for lading

gar ut.

1. adapteren er ikke koblet godt til.
2. har brukt en defekt adapter med
for hoy effekt.

3. batteriet er ikke godt installert.
4. batteriet har blitt skadet.

1. Koble til adapteren pé nytt.

2. bytt adapter, ma bruke den originale adapte-
ren.

3. Sett inn batteriet igjen, og koble deretter til
adapteren pa nytt.

4. Skift batteri og koble deretter til adapteren
igjen.

Displayet er ikke stabilt un-
der malingen: méleresultatet
er noe lengre eller kortere;
numerisk visning er uregel-

messig.

Om forbindelsen mellom leppekro-
ken og munnslimhinnen er ok?

Sorg for at leppekroken har kontakt med
munnslimhinnen i en god posisjon.

Er det blod/spytt som renner over,
limt til kronen?

Blod, vaskeoverlep fra rotkanalen, limt til
kronen eller tannhalsen, vil forarsake kortslut-
ning og deretter forarsake de in-normale feno-
menene. Rengjor blodet og vaesken.

Hyvis rotkanalen er fylt med blod,
vaeske?

Nar endonalen kommer i kontakt med over-
flaten av rotkanalen som er fylt med blod eller
veaske, vil den umiddelbart vise "OVER". T
dette tilfellet skyver du nalen til den apikale
rotkanalen, sa vil displayet vare normalt, og
du kan méle lengden pa rotkanalen riktig.

Hyvis det er veeske, skrap péa tanno-
verflaten?

Rengjor tannoverflaten.

Hvis endonédlen kommer i kontakt
med tannkjettet?

LCD-skjermen viser "OVER" hvis endonélen
kommer i kontakt med tannkjettet.
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Problemer

Mulig arsak

Lesninger

Displayet er ikke stabilt un-
der malingen: méleresultatet
er noe lengre eller kortere;
numerisk visning er uregel-
messig.

Hvis det fortsatt er pulpa i rotkana-
len?

Hvis det er mye pulpa igjen i rotkanalen, kan
ikke rotkanalens lengde males korrekt.

Hvis nélen berorte det metallrepa-
rerte materialet?

Nar nalen har berort det metallreparerte mate-
rialet, viser skjermen "OVER" nér den aktuelle
maélingen fra tannkjettet til det periodontale
vevstapet er utfort.

Hyvis den tilstotende overflaten har
karies?

Stremmaling flyter fra karies pa den tilstetende
overflaten til tannkjettet, og da kan ikke rotka-
nallengden maéles riktig.

Om det er kollateral eller om tann-
roten er gdelagt?

Nar nalen har nadd kollateralen eller den ede-
lagte delen av tannroten, vil stremmalingen
flyte over fra periodontal ligament, den viser
"OVER".

Er det fordi i tillegg til det overste
pulpakammeret, lav tannkrone?
Eller er det rester igjen?

Bruk gummidam for & hindre stremgjennom-
gang til tannkjottet.

Displayet er ikke stabilt un-
der malingen: maleresultatet
er noe lengre eller kortere;
numerisk visning er uregel-
messig.

Er det cyster apikalt?

Hvis det er cyster, kan ikke lengden pé rotka-
nalen males noyaktig.

Om filklemmen ikke er ren eller

Rengjor filklemmen med alkohol, eller bytt

adelagt? den ut.
Om malekabelen er odelagt eller|Kontakt begge endene av malekabelen direkte,
har darlig kontakt? og den viser "-3".

Indikatoren for lengdemaling
viser bare full visning nar
den smale delen av apikalen.

Om rotkanalen er okklusiv?

Displayet vil vaere normalt etter & ha penetrert
den smale delen av apikalen.

Hyvis rotkanalen er for terr?

Fukt rotkanalen med vanlig saltvannslesning
eller natriumhypoklorittlesning.

Hvis endo-filen er for liten for en
stor rotkanal?

Erstatt den gjeldende endo-filen med en storre
fil.

* Hvis alle tiltakene ovenfor ikke fungerer, vennligst kontakt oss.

6 Rengjoring, desinfeksjon og sterilisering
Prosedyren for rengjering, desinfeksjon og sterilisering gjelder kun for tilbeheret filklips,

20



touchprobe og leppekrok.
Reprosesseringsprosedyrer har kun begrensede konsekvenser for denne filklipsen, bere-
ringsproben og leppekroken. Begrensningen av antall reprosesseringsprosedyrer bestem-
mes derfor av apparatets funksjon/slitasje. Men hver gang produktene klargjores pd nytt
for bruk, vil termiske og kjemiske pékjenninger fore til aldring av produktene. Den angitte
maksimale steriliseringstiden for File clip er 200 ganger. Den angitte maksimale sterili-
seringstiden for bereringsproben og leppekroken er 1000 ganger.
I tilfelle skade skal enheten behandles pé nytt for den sendes tilbake til produsenten for
reparasjon.

6.1 Klargjoering pa bruksstedet:
Koble fra filklemmen, bereringsproben og leppekroken fra malekabelen. Fjern grov til-
smussing av instrumentet med kaldt vann (<40 °C) umiddelbart etter bruk. Ikke bruk fik-
seringsmidler eller varmt vann (>40 °C), da dette kan fore til fiksering av rester som kan
pavirke resultatet av reprosesseringsprosessen. Oppbevar instrumentene i fuktige omgivel-
sefr.

6.2 Transport:
Sikker lagring og transport til reprosesseringsomradet for & unnga skader og forurensning
av miljoet.

6.3 Forberedelse til dekontaminering:
Enhetene ma reprosesseres i demontert tilstand.

6.4 Forrengjoring:
Gjor en manuell forhdndsrengjoring til instrumentene er visuelt rene. Senk instrumentene
ned i en rengjoringslosning, og spyl lumenene med en vannstrélepistol med kaldt vann fra
springen i minst 10 sekunder. Rengjor overflatene med en myk bristolberste.

6.5 Rengjoring:
Nar det gjelder rengjoring/desinfeksjon, skylling og terking, ma det skilles mellom manu-
elle og automatiserte reprosesseringsmetoder. Automatiserte reprosesseringsmetoder skal
foretrekkes, spesielt pa grunn av bedre standardiseringspotensial og industriell sikkerhet.
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Automatisert rengjoring:
Bruk en vaskedesinfektor som oppfyller kravene i ISO 15883-serien. Sett instrumentet inn
i maskinen pa et brett. Koble instrumentet til WD ved hjelp av en egnet adapter, og start
programmet:
- 4 min. forvask med kaldt vann (<40 °C);
- tomming
- 5 min vask med et mildt alkalisk rengjeringsmiddel ved 55 °C
- tomming
- 3 min neytralisering med varmt vann (>40 °C);
- tomming
- 3 min neytralisering med varmt vann (>40 °C);
- tomming
- 5 min. mellomliggende skylling med varmt vann (>40 °C)
- Temming
De automatiserte rengjeringsprosessene har blitt validert ved bruk av 0,5 % neodisher
MediClean forte. Merknad I henhold til EN ISO 17664 er det ikke nedvendig med manu-
elle reprosesseringsmetoder for disse enhetene. Hvis en manuell reprosesseringsmetode
ma brukes, ma den valideres for bruk.

6.6 Desinfeksjon:
Automatisert termisk desinfeksjon i vaskemaskin/desinfeksjonsmaskin under hensyntagen
til nasjonale krav til AO-verdi (se EN 15883). En desinfeksjonssyklus pa 5 minutter ved 93
°C har blitt validert for at enheten skal oppné en A0-verdi pa 3000.

6.7 Automatisert terking:
Torking av instrumentets utside gjennom terkesyklus i vaskemaskin/desinfiseringsapparat.
Ved behov kan ytterligere manuell torking utferes med et lofritt handkle. Fyll ut hulrom-
mene i instrumentene med steril trykkluft.

6.8 Funksjonstesting, vedlikehold:
Visuell inspeksjon av instrumentene for & kontrollere at de er rene, og montering. Funk-
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sjonstesting i henhold til bruksanvisningen. Utfer om nedvendig reprosesseringsprosessen
pa nytt til instrumentene er synlig rene. For pakking og autoklavering ma du kontrollere
at filklemmen, bereringsproben og leppekroken er vedlikeholdt i henhold til produsentens
anvisninger.

6.9 Emballasje:
Pakk instrumentene i egnet emballasje for sterilisering. Emballasjematerialet og emballa-
sjesystemet refererer til EN ISO 1167.

6.10 Sterilisering:
Sterilisering av instrumenter ved hjelp av en fraksjonert dampsteriliseringsprosess med
pre-vakuum (i henhold til EN 285/EN 13060/EN ISO17665) under hensyntagen til de re-
spektive landenes krav. Minimumskrav: 3 min ved 134 °C (i EU: 5 min ved 134 °C) Mak-
simal steriliseringstemperatur: 137°C.
Merk: Lynsterilisering er ikke tillatt pd lumeninstrumenter!
6.11 Lagring:
Oppbevaring av steriliserte instrumenter i et tort, rent og stevfritt milje ved moderate tem-
peraturer, se etiketten og bruksanvisningen.

7 Lagring, vedlikehold og transport

7.1 Lagring
7.1.1 Dette utstyret skal oppbevares i et rom med en relativ luftfuktighet pa 10 % ~ 93 %,
et atmosfzerisk trykk pa 70 kPa til 106 kPa og en temperatur pé -20 °C ~ +55 °C.
7.1.2 Unnga oppbevaring i for varme omgivelser. Hoy temperatur vil forkorte levetiden til
elektroniske komponenter, skade batteriet, omforme eller smelte noe plast.
7.1.3 Unngé oppbevaring i for kalde omgivelser. Hvis ikke, vil det oppstd dugg som kan
skade kretskortet nar temperaturen i utstyret oker til et normalt niva.

7.2 Vedlikehold
7.2.1 Denne enheten inkluderer ikke tilbeher for reparasjonsbruk, reparasjonen skal utfo-
res av autorisert person eller autorisert servicesenter.
7.2.2 Oppbevar utstyret i torre oppbevaringsforhold.
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7.2.3 Ikke kast, sla eller gi utstyret stot.
7.2.4 Ikke smer inn utstyret med pigmenter.
7.2.5 Skift ut batteriet hvis det ser ut til & g& tomt for strem fortere enn det burde. Venn-
ligst bruk det originale litiumbatteriet. Fremgangsmaéten for batteribytte er som foelger.
a) Slé av strommen.
b) Fjern batteridekselet.
c¢) Ta ut det gamle batteriet og koble fra kontakten.
d) Koble til det nye batteriet, og sett det inn i batterirommet.
e) Sett pa batteridekselet igjen.
Det anbefales & kontakte den lokale distributeren eller produsenten for & bytte batteri.
7.3 Transport
7.3.1 Overdrevne stot og rystelser ber unngés under transport. Legg den forsiktig og lett,
og ikke snu den.
7.3.2 Tkke legg den sammen med farlig gods under transport.
7.3.3 Unnga soling og & bli vat i regn og sne under transport.
8 Miljevern
Vennligst avhend i henhold til lokale lover..

9 Etter service

Disse produktene er utviklet for bruk pa et tannlegekontor, og denne garantien gjelder ikke
for andre bruksomrader. Produktene er garantert mot produksjonsfeil i materialer og utfo-
relse i1 4r.

Edge Endo vil reparere eller erstatte produkter etter eget skjonn. Denne garantien skal
vare begrenset til erstatning eller reparasjon av produktene eller deres deler og skal ikke
omfatte andre krav, inkludert, men ikke begrenset til, tap av fortjeneste, kostnader for
fjerning eller utskifting, tilfeldige skader eller folgeskader eller andre lignende krav som
oppstar som folge av bruk av dette produktet. Skader pa produkter som skyldes natur-
katastrofer, feilaktig installasjon, feil bruk, manipulering, uhell, misbruk, uaktsomhet,
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endringer, uautoriserte reparasjoner eller problemer som ikke er relatert til materialer og
utforelse, dekkes ikke av denne garantien.

10 Symbolinstruksjon

E Overholdelse av WEEE-direktivet for ap-

[J| KlasseIlutstyr parater

[ ' “ l Dato for produksjon

L 4 .
R Type B péfort del ‘Q. " Gjenoppretting

Produsent

IPX0O Vanlig utstyr

ﬂ Brukes kun innenders
O sapi/av

= Modus-tast Temperaturbegrensning

77777

Oppbevares tort
Handteres med forsiktighet

Serienummer

Begrensning av luft-

fuktighet Atmosferisk trykk for lagring

)
<
@ -
M
&
]
S

Justeringsnokkel

A
\%
Referansenummer c €0197 CE-merket produkt

Bemyndiget representant i DET EURO-
EC|REP
EClREP) PEISKE FELLESSKAP

Folg bruksanvisningen

Medisinsk utstyr
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elFU

edgeendo.com

Forsiktig: Foderal lovgivning begrenser denne enheten til salg av eller etter
Only ordre fra en autorisert tannlege

Autorisert representant i Sveits

11 Uttalelse

Alle rettigheter til & endre produktet er forbeholdt produsenten uten ytterligere varsel. Bil-
dene er kun ment som referanse.

12 EMC - Samsvarserklzering
Enheten er testet og godkjent i henhold til EN 60601-1-2 for EMC. Dette garanterer ikke
pa noen mate at denne enheten ikke vil bli pavirket av elektromagnetiske forstyrrelser.
Unnga & bruke enheten i omgivelser med hoy elektromagnetisk straling.

Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk striling

Modellen er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av modellen ber forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

Utslippstest

Etterlevelse

Elektromagnetisk milje - veiledning

Modellen bruker kun RF-energi til sin interne funksjon.
Derfor er RF-stralingen svert lav og vil sannsynligvis

RF-utslipp CISPR 11 Gruppe | ikke forarsake forstyrrelser i elektronisk utstyr i nerhe-
ten.
OljeFr}E: :::;is&:ii};p Klasse B Modellen egner seg for bruk i husholdninger og i byg-
IEC 61000-3-2 Klasse A |ninger som er direkte koblet til et lavspenningsnettverk
- — - som forsyner bygninger som brukes til husholdnings-
Spenningsvariasjoner/ flim- Overholder |formal.

merutslipp IEC 61000-3-3
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Veiledning og erklaering - elektromagnetisk immunitet

Modellen er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er spesifisert nedenfor. Kunden

eller brukeren av modellen ber forsikre se

g om at den brukes i et slikt miljo.

Elektromagnetisk milje - veiled-

Immunitetstest |TEC 60601 testniva | Etterlevelsesniva ning
Gulvene ber veare av tre, betong
Elek.trostatlsk ut- | 6 KV kontakt 46 KV kontakt eller keramiske ﬂlser: Hvis gu!vet
ladning (ESD) IEC L8 KV luft S8 KV luft er dekket med syntetisk materiale,
61000-4-2 ber den relative luftfuktigheten
vare minst 30 %.
+ S -
Elektrisk hurtig sol- Zk.v for Str.ﬂmfor '2kV for 'str;amforsy Kvaliteten pa stremnettet skal vaere
o . syningsledninger ningsledninger . . . e
straling/gjennom- Lo som i et typisk kommersielt miljo
slag IEC 61000-4-4 <1 KV for inngden- L KV for sammen-—\ . oy chugmilio
& de/utgaende linjer  |koblingskabel yehusmiyo.

. T ing for. stromforsy- Kvaliteten pé stromnettet skal vaere
Overspenning IEC|£1 kV linje til linje [ningsledninger som i et tvpisk kommersielt mili
61000-4-5 2 kV linje til jord |1 kV for sammen- |/ kegfslmﬂ.ﬂ ! Je

koblingskabel Y I%
<S5%U
(>950 ‘VZ nedgang i <3 % Ur
Uy (>95 % nedgang i U;)
T : : 2
Spenningsfall, korte|i 0.5 syklus 10,5 syklus Kvah'teten pa stromnettet ‘bﬂr vare
40 % U, som i et typisk kommersielt miljo
avbrudd og spen-|40 % U, . . .
ningsvariasjoner pa|(60 % nedgang i Uy) (60 % nedgang i U;) [eller sykehusmilje Hvis brukeren
inngan slejdnin I::r 5 (;iluse% 15 sykluser av modellen krever fortsatt drift
nngang g Y 70 % Uy under strombrudd, anbefales det
til stremforsynin-|70 % Uy . o
. (30 % nedgang i U;) |at modellen far strem fra en av-
gen IEC 61000-4-|(30 % nedgang i Uy) |. . .
1 95 svkluser 125 sykluser bruddsfri stremforsyning eller et
v <5%U, batteri.

<5% Uy
(>95 % nedgang i
U;) 15 sekunder

(>95 % nedgang i U;)
i 5 sekunder
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Stromfrekvens
(50/60 Hz) magnet-
felt IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

PONerfrekvente magnetfelt bor
ligge pé nivaer som er karakteris-
tiske for et typisk sted i et typisk
kommersielt miljo eller sykehus-
milje.

MERK U; er vekselstromspenningen for pafering av testnivaet

Veiledning og erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Modellen er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av modellen ber forsikre seg om at den brukes i et slikt miljo.

Immuni- | IEC 60.6 001 test- Etter} efelse Elektromagnetisk milje - veiledning
tetstest niva niva

Barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal
ikke brukes narmere noen del av modellen, inkludert
kabler, enn den anbefalte avstanden som er beregnet ut
fra ligningen som gjelder for senderens frekvens.
Anbefalt separasjonsavstand
3V

Ledningsba- |3 Vrms d=1,2xP"* 80 MHz til 800 MHz

sert RF I[EC |150 kHz til 80 d=2,3xP"* 800 MHz til 2,5 GHz

61000-4-6 (MHz 3V der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W)

RF-straling |3 V/m 3V/m i henhold til produsenten av senderen, og d er den an-

1IEC 61000- |80 MHz til 2,5 befalte separasjonsavstanden i meter (m).

4-3 GHz Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en

elektromagnetisk stedsundersekelse,” skal vare min-
dre enn samsvarsnivéet i hvert frekvensomrade.”.

Det kan forekomme forstyrrelser i n@rheten av utstyr
som er merket med folgende symbol:

()
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MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyere frekvensomradet.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk
forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

. Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlese tele-
foner) og landmobilradioer, amaterradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke
forutsies teoretisk med neyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljeet pa grunn av faste
RF-sendere, ber man vurdere & gjennomfore en elektromagnetisk undersekelse pa stedet. Hvis den
maélte feltstyrken pa stedet der modellen brukes, overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivéet oven-
for, ber modellen observeres for a kontrollere at den fungerer normalt. Hvis det observeres unormal
ytelse, kan det vaere nedvendig med ytterligere tiltak, for eksempel omorientering eller flytting av
modellen.

, Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken vere mindre enn 3 V/m.

Anbefalte avstander mellom beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og modellen

Modellen er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstralte RF-forstyrrelser kontrol-
leres. Kunden eller brukeren av modellen kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved
a opprettholde en minimumsavstand mellom berbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere)
og modellen som anbefales nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangsef-
fekt.

Nominell maksimal ut- Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens m
gangseffekt for senderen| 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
W d=1.2xp" d=1,2xp"? d=2,3xP"
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er angitt ovenfor, kan den anbefalte separa-
sjonsavstanden i meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der
Pis er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.
MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hoyere frekvensomra-
det.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk
forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Apex-lokalisatoren vil vere trygg i det ovennevnte spesifiserte elektromagnetiske miljoet,
og den kan gi de grunnleggende egenskapene som artikkel 1.6.1-1.6.3;

1. Méling av pulpitt, pulpanekrose, periapikal periodontitt og tannlengde.

2. Maling av tannlengden for restaurering av stolpekronen.

3. Maling av tannlengden ved transplantasjon og retransplantasjon.

Forsiktighetsregler:

1. Forsiktighetsregler: Brukeren ma ta hensyn til EMC, installer og ta i bruk modellen i
henhold til EMC-informasjonen i de medfelgende dokumentene

2. Forsiktig: Barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk
utstyr.

3. Bruk er ikke spesifisert for apekslokalisatoren modellen pa adapteren, maletrdden,
filklemmen kan eoke stralingsmengden eller redusere interferensevnen til apekslokalisa-
torsystemet. En liste over alle kabler og maksimale lengder pa kabler er som folger, trans-
dusere og annet tilbeher med produsenten hevder samsvar med kravene til Emission og
Immunity. Vennligst bruk originalt tilbeher.

Serienummer Navn pé tilbehor Kabellengde Om skjerming
1 adapter 1 Nei
2 maletrad 1,7 Nei
3 filklips 0,2 Nei

4. Forsiktig: Bruk av annet tilbeher, andre transdusere og kabler enn de som er spesifisert,
med unntak av transdusere og kabler som selges av produsenten som reservedeler for in-
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terne komponenter, kan fore til ekte utslipp eller redusert immunitet for modellen.

5. Modellen skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, og hvis
det er nedvendig & bruke den ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, skal mo-
dellen observeres for & verifisere at den fungerer normalt i den konfigurasjonen den skal
brukes i.

6. tilbehoret adapter, batteri, mélekabel, filklips til Apex Locator modellen kan pévirke
strdlingsmengden. originaltilbeheret er i samsvar med kravene i IEC 60601-1-2. Vennligst
bruk originalt tilbeher.
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1 Wprowadzenie

1.1 Opis urzadzenia
Lokalizator wierzchotka jest sprzetem wspomagajacym leczenie endodontyczne, poprzez
pomiar dlugosci zgbow wierzchotkowych, pomagajac dentystom w zakonczeniu leczenia
endodontycznego.
Cechy urzadzenia:
a) Wyposazony w wyrazny, jasny wyswietlacz LCD, wyrazny obraz i r6zne kolory wyraz-
nie wskazuja trajektorie pliku.
b) Oparty na zaawansowanej technologii pomiaru impedancji sieci wieloczgstotliwoscio-
wej 1 automatycznej kalibracji zapewnia doktadno$¢ pomiarow.
¢) Klips do pilnika, haczyk na warge, sonda dotykowa i sonda testera miazgi moga by¢
sterylizowane w autoklawie w wysokiej temperaturze i pod wysokim ci$nieniem. Skutecz-
ne unikanie zakazen krzyzowych.
d) Bateria jest tadowalna, nie ma potrzeby wielokrotnej wymiany baterii.

1.2 Model i wymiary
1.2.1 Wymiary: 101 mm (dlugos¢) x 101 mm (szerokos$¢) x 175,5 mm (wysokos¢)
1.2.2 Waga: 685¢g
1.2.3 Model: EDGEAPEX

1.3 Komponenty

1.3.1 Zdjecie jednostki gtéwnej. (Zdjecie 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator | BNt L Power indicator

t- Emulsion of
Length measure | enlarging apex ) )
indicator Measuring wire

—& adapter socket
1~ USB socket

06

Zdjecie 1
1.3.2 Zdjecia glownych akcesoriow ( Zdjecie 2 )
Przewdd pomiarowy Klip do pliku Hak wargowy  Sonda dotykowa
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1.4 Struktura
Sktada si¢ z jednostki gtéwnej, przewodu pomiarowego, haczykow wargowych, zacisku
do pilnika, sondy dotykowej, adaptera, sondy testera miazgi itp.

1.5 Przeznaczenie
Ten sprzet ma zastosowanie do ponizszych pomiarow:
1.5.1 Stuzy do okreslania dlugosci roboczej réznych typdéw kanatow korzeniowych pod-
czas leczenia kanalowego.
1.5.2 Uzywany do testowania zywotno$ci miazgi.
1.5.3 Urzadzenie musi by¢ obstugiwane w szpitalu i klinice przez wykwalifikowanych
dentystow.

1.6 Przeciwwskazania
Nie zalecamy korzystania z tego modelu pacjentom z rozrusznikiem serca (lub innym
sprzetem elektrycznym) lub pacjentom, ktorym ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca
si¢ korzystania ze sprzgtu elektrycznego (takiego jak golarka elektryczna, dmuchawa elek-
tryczna).

1.7 Klasyfikacja urzadzenia
1.7.1 Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Sprzet klasy 11
1.7.2 Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Zastosowana czes¢ typu B
1.7.3 Stopien ochrony przed wstrzasami wodnymi: Zwyktly sprzet (IPXO0)
1.7.4 Urzadzenie nieodpowiednie do stosowania w obecnosci tatwopalnej mieszaniny
srodka znieczulajacego z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
1.7.5 Tryb pracy: Praca ciaggta
1.7.6 Zastosowana cze$¢: Sonda dotykowa, haczyk do warg, zacisk do pilnika, sonda do
testowania miazgi

1.8 Gléwne specyfikacje techniczne
1.8.1 Bateria: 3,7V/2000mAh (Model: 18500)
1.8.2 Adapter (Model: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Wejscie: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
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Wyijscie: DC5V/1A
1.8.3 Zuzycie energii: <0.5W
1.8.4 Ekran: 3,8" LCD
1.8.5 Alarm brzeczyka: Brzgezyk powiadomi, gdy pilnik endo znajdzie si¢ blisko wierz-
chotka.
1.8.6 Wersja oprogramowania: V1
1.8.7 Warunki dziatania
a) Temperatura otoczenia: +5°C ~ +40°C
b) Wilgotnos¢ wzgledna: 30% ~75%.
c¢) Cisnienie atmosferyczne: 70kPa ~ 106kPa

2 Uwagi dotyczace instalacji i uzytkowania urzadzenia
2.1 Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi.
2.2 Gdy pasek wskazujacy osiagnie pozycje¢ pokretta 0,0, a na ekranie pojawi si¢ komuni-
kat "APEX", pilnik endo osiagnal anatomiczny otwor wierzchotkowy. Aby zagwaranto-
wac bezpieczenstwo, dlugos$¢ robocza uzyskuje si¢ klinicznie poprzez odjecie 0,5-1 mm
od dtugosci zmierzonej przez lokalizator Apex.
2.3 Skale 0,5 i 1,0 na tarczy ekranu nie wskazuja, ze odlegtos¢ do wierzchotka wynosi 0,5
mm lub 1,0 mm. Przypominajg one jedynie operatorowi, ze pilnik zbliza si¢ lub oddala od
otworu wierzchotkowego.
2.4 Jesli wykres stupkowy ekranu nagle wykona duzy ruch lub natychmiast wyswietli
"OVER" w gornej czgsécei kanalu, nalezy kontynuowac nieznacznie w kierunku wierzchot-
ka, aby sygnat powrocit do normy.
2.5 Aby zapobiec nieszczelnosciom lub zaktoceniom w kanale korzeniowym, co skutkuje
niedoktadnymi pomiarami, przed kazdym uzyciem nalezy osuszy¢ jame dostepowa za po-
moca wacika lub dmuchawy.
2.6 Uzyj pilnika o rozmiarze dostosowanym do $rednicy kanalu korzeniowego. Wybrany
pilnik jest zbyt maty dla duzego kanatu korzeniowego, co moze powodowac¢ niestabilnosc¢
cyfrowego wyswietlacza podczas zabiegu.



2.7 Aby upewnic¢ sig, ze zacisk pilnika i przewod pomiarowy majg dobry kontakt, nalezy
przetestowac potaczenie przewodu przed kazdym uzyciem (patrz 3.1.2).

2.8 Zacisk pilnika, haczyk wargowy i sonda dotykowa, sonda testera miazgi sa wielokrot-
nego uzytku. Przed kazda operacja nalezy upewnic si¢, ze sg one sterylizowane w auto-
klawie pod wysokim ci$nieniem i w wysokiej temperaturze. Pliki endo nie powinny by¢
uzywane wiecej niz 3 razy.

2.9 Baterie nalezy wyja¢ w celu ich przechowywania, gdy urzadzenie nie jest uzywane
przez dhuzszy czas.

2.10 Nataduj baterig, gdy miga wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii.

2.11 Nalezy uzywa¢ oryginalnych komponentéw, komponenty wyprodukowane przez inne
firmy moga powodowac¢ niedoktadne pomiary lub brak pomiarow.

2.12 Unika¢ potaczenia miedzy zewnetrzng i wewnetrzng ciecza endodontyczng podczas
pomiaru, aby unikna¢ réznicy pomiarowe;j.

2.13 Pilnik endo i zacisk pilnika nalezy przechowywa¢ z dala od innych metali lub instru-
mentow.

2.14 Aby upewni¢ si¢, ze zwarcia nie wplywajg negatywnie na pomiary, nalezy zachowac
szczegblng ostrozno$é w przypadku pacjentow z metalowymi koronami lub mostami.
Nalezy potwierdzi¢ wilgotnos$¢ endo, aby zapewni¢ wiarygodno$¢ pomiaru. Jesli zostanie
potwierdzone, ze pilnik endo nie dotart jeszcze do wierzchotka, a dane wys$wietlane na
lokalizatorze wierzchotka sg zbyt niskie, nalezy sprawdzié, czy endo jest zbyt suche i po-
twierdzi¢ to za pomocg zdjecia rentgenowskiego.

2.15 To urzadzenie powoduje zaktocenia elektromagnetyczne, pacjent lub lekarz posiada-
jacy stymulator serca nie moze korzysta¢ z tego urzadzenia, a urzadzenie jest podatne na
inne urzadzenia wytwarzajace zaktocenia elektromagnetyczne. Denty$ci powinni zacho-
wac ostrozno$¢ podczas pracy w takim srodowisku.

2.16 Gwarancja obowigzuje w normalnych warunkach uzytkowania.

2.17 Wszelkie modyfikacje spowoduja uniewaznienie gwarancji i moga wyrzadzi¢ szkode
pacjentowi.



2.18 Z urzadzeniem mozna uzywacé wylacznie oryginalnego adaptera i baterii litowe;j.

2.19 Nie ustawia¢ sprzetu w sposob utrudniajacy obstuge urzadzenia odlaczajacego.

2.20 Adapter musi by¢ podlaczony do odpowiedniego zrodta zasilania zgodnie z instruk-
cja.

2.21 Btedna wymiana baterii litowych moze prowadzi¢ do niedopuszczalnego ryzyka, dla-
tego nalezy uzywac oryginalnych baterii litowych i wymienia¢ je zgodnie z instrukcjami.
2.22 Nalezy wyja¢ baterig, jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez pewien czas.

2.23 Nie nalezy umieszcza¢ ciat obceych, takich jak metal, w rowku podstawy.

3 Instalacja urzadzenia
3.1 Tryb lokalizatora Apex
3.1.1 Przygotowanie
W16z wtyczke przewodu pomiarowego do gniazda po prawej stronie urzadzenia.
Uwaga:
a) Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas korzystania z urzadzenia, utrzymywac je stabilnie
i unika¢ uderzen. Nieostrozne uzytkowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia lub awarii
urzadzenia.
b) Pomiar nie moze by¢ kontynuowany bez catkowitego wlozenia wtyczki.
¢) Uwazaj, aby nie uderzy¢ we wtyczke. Urzadzenie nalezy trzymac z dala.
W16z zacisk pilnika i haczyk wargowy odpowiednio do dwdch gniazd przewodu pomia-



rowego. Gdy Apex Locator jest uzywany samodzielnie, nie ma réznicy miedzy szarym
i bialym koncem przewodu pomiarowego [Zdje¢cie 3]. Jesli jednak lokalizator Apex jest
podiaczony do silnika Endo, nalezy potaczy¢ biaty koniec z hakiem wargowym, a szary
koniec jest zawieszony.

X Vv

(a) (b)
Zdjecie 3 Zdjecie 4

Uwaga:

Podczas wktadania lub wyciagania przewodu pomiarowego i zacisku pilnika nalezy uwa-
zaC, aby nie pociagnac¢ za przewod. [Zdjecie 4 (a)]

Prawidtowe dziatanie pokazano na rysunku 4 (b).

3.1.2 Test potaczenia przewodow (test przed kazdym uzyciem)

a) Nacis$nij wylacznik zasilania. Upewnij si¢, ze scena pomiaru dtugosci kanatu korzenio-
wego jest wyswietlana na ekranie LCD.

Urzadzenie wylgczy si¢ automatycznie po 5 minutach bezczynnosci.

b) Upewnij si¢, ze wtyczka przewodu pomiarowego jest prawidtowo wlozona do gniazda.



Zdjecie 5 Zdjecie 6
¢) Upewnij sig, ze zacisk pilnika i hak wargowy sa dobrze potaczone z przewodem pomia-
rowym.
d) Spraw, aby haczyk wargowy dotknal wygietego przewodu zacisku [jak pokazano na
rysunku 5], upewnij si¢, ze ikona potaczenia na ekranie LCD wys$wietla si¢ stabilnie [jak
pokazano na rysunku 6], w przeciwnym razie oznacza to, ze zacisk lub przewod pomiaro-
wy sg uszkodzone i nalezy je wymienié.
3.1.3 Okreslenie dtugosci roboczej
a) Gdy pasek wskazujacy osiggnie pozycj¢ pokretta 0,0 [Zdjecie 7(a)], [Zdjecie 7(b)] i na
ekranie pojawi si¢ komunikat "APEX", pilnik endo osiagnal anatomiczny otwor wierz-
chotkowy. Na podstawie zmierzonej dlugosci odejmij 0,5-1,0 mm, aby uzyskac¢ dtugosc
robocza.
b) Gdy pasek wskazujacy osiagnie czerwony obszar "OVER" [rysunek 7(c)], oznacza to,
ze pilnik endo przekroczyt otwor wierzchotkowy.
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Zdjecie 7

* Dlugos$¢ robocza bedzie si¢ nieco rozni¢ w zalezno$ci od poszczegélnych zgbow. Roz-
biezno$¢ ta musi zosta¢ oceniona przez dentyst¢ podczas pracy nad zebem.
* Nalezy wykona¢ zdjecie rentgenowskie w celu sprawdzenia wynikow.
3.1.4 Ustawienie ogranicznika wierzchotkowego
Ustaw warto$¢ Apical Stop w zakresie od 0,0 do 0,5, naciskajac srodkowy przycisk, a
ustawiony parametr zostanie automatycznie zapisany. Gdy plik osiagnie punkt oporu,
urzadzenie wyda ciagly sygnat dzwigkowy.
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Zdjecie 8
3.1.5 Testowanie urzadzenia przez testera (test co dwa tygodnie)
Uzytkownicy moga uzy¢ testera do sprawdzenia, czy urzadzenie dziata prawidtowo, a
jego dziatanie jest nastepujace:
a) Wyciagnaé przewdd pomiarowy i wylaczy¢ urzadzenie.

Zdjecie 9
b) W16z tester.
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c) Po wlaczeniu zasilania, jesli pasek wskazujacy znajduje si¢ w odleglosci +1 kreski od
pokretta 0.0, urzadzenie dziata normalnie [Zdjecie 9]. Jesli pasek wskazujacy znajduje si¢
poza zakresem, urzadzenie nie moze dokona¢ doktadnego pomiaru. W takim przypadku
nalezy skontaktowaé si¢ z autoryzowanym dystrybutorem lub producentem w celu uzy-
skania pomocy.
3.1.6 Podlacz do kompatybilnego silnika Endo. (Opcjonalnie)

Podtacz jeden koniec przewodu USB do gniazda USB po prawej stronie urzadzenia, a dru-
gi koniec do kompatybilnego silnika Endo Motor, jak pokazano na rysunku 10 (a). Nie ma
zadnej roznicy miedzy tymi dwoma koncami. Jak pokazano na ilustracji 10 (b), gdy ikona
kata przeciwnego jest podswietlona, lokalizator Apex i silnik Endo mogg si¢ normalnie
komunikowa¢, dzigki czemu funkcja 2 w 1 moze by¢ realizowana w silniku Endo.

l

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

(@) (b)
Zdjecie 10
[Cautions] :

(D Lokalizatora Apex nalezy uzywac ostroznie, nie upuszczajac go ani nie uderzajgc. Nie-
ostrozne uzytkowanie moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub jego nieprawidlowe
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dziatanie.
@) Jesli przewod USB nie zostal catkowicie podlgczony do gniazda USB, lokalizator Apex
nie moze komunikowac¢ si¢ z silnikiem Endo Motor.
(3 Po podlgczeniu przewodu USB do gniazda USB nie nalezy niczego na niego upuszczaé
ani uderza¢ w gniazdo USB.

3.2 Tryb testu pulpy
Tryb ten jest metoda okreslania stanu miazgi poprzez obserwacj¢ tolerancji zebéw na
sygnaty impulsowe o réznej intensywnos$ci. Intensywnos¢ sygnatu pulsu automatycznie
wzrasta od niskiej do wysokiej, z wartosciami w zakresie od 0 do 80.
3.2.1 Jak korzysta¢ z funkcji testu pulpy:
1. Nalezy wyjas$ni¢ pacjentowi cel badania, aby wyeliminowa¢ niepotrzebne zdenerwo-
wanie i pozyska¢ jego wspolprace. Pacjent powinien réwniez zosta¢ poinstruowany, aby
natychmiast podnidst reke, gdy poczuje mrowienie.
2. W16z przewdd pomiarowy do odpowiedniego ztacza urzadzenia, a nastepnie widz sonde
testera pulpy i haczyk wargowy odpowiednio do dwoch gniazd przewodu pomiarowego.
3. Wlacz zasilanie i naci$nij i przytrzymaj przycisk trybu przez ponad 2 sekundy, aby
przejs¢ do trybu testu pulpy (tryb PT), jak pokazano na rysunku 11.
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Zdjecie 11
4. Wybierz poziom glosnosci i impulséw, naciskajac przycisk trybu, a nastepnie dostosuj
glosnosé i1 predkos¢ impulsow, naciskajac przycisk regulacji.
5. Odizolowa¢ badany zab od wilgoci i wysuszy¢ powierzchni¢ zeba. Jesli na szyjce zgba
znajduje si¢ kamien, nalezy go oczyscic.
6. Umies¢ haczyk wargowy w kaciku ust pacjenta i natéz warstwe srodka przewodzacego
(np. pasty do zgbow) na sonde testera miazgi. Umies$¢ sonde¢ na srodkowej 1/3 powierzch-
ni wargowej (policzkowej) lub 1/3 szyjki z¢ba.
7. Gdy sonda i hak sa w dobrym kontakcie, odczyt automatycznie wzro$nie powoli od "0".
Usun sonde, gdy pacjent zareaguje i zapisz warto$¢ powodujacg reakcje. Zasadniczo test
mozna powtdrzy¢ dwukrotnie i nalezy przyjac¢ srednig wartos¢. Jesli istnieje duza rozni-
ca migdzy tymi dwiema wartosciami, nalezy wykona¢ trzeci test, a nast¢gpnie wyciagnac
$rednig z dwoch podobnych wartosci.
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8. Jesli kontakt z testowanym zgbem zostanie przerwany i zostanie nawigzany ponownie
w ciagu | s, warto$¢ impulsu nie zostanie skasowana, a test moze by¢ kontynuowany bez
resetowania.

9. Przed badaniem chorego z¢ba nalezy zbada¢ normalny zab kontrolny, aby uzyskac
wzgledna normalng warto$§¢ odpowiedzi jako kontrole. Zab kontrolny jest preferowany
w stosunku do przeciwlegltego normalnego z¢ba o tej samej nazwie, a nast¢gpnie odpo-
wiedniego zg¢ba szczeki o tej samej nazwie 1 wreszceie zdrowego sasiedniego zgba w tym
samym kwadrancie co zab dotknigty choroba.

Uwaga: Wartos$¢ uzyskana przez tester miazgi musi zosta¢ poréwnana z normalnym zg-
bem kontrolnym, zanim bedzie miata warto§¢ diagnostyczng. Poniewaz intensywno$¢ od-
powiedzi na sygnal pulsu r6zni si¢ w zaleznosci od pacjenta, w praktyce beda wystepowac
wyniki fatszywie dodatnie lub falszywie ujemne, wiec test pulsu nie moze by¢ stosowany
jako jedyna podstawa do diagnozy.

3.2.2 Mozliwe przyczyny falszywie dodatnich wynikow testu miazgi

1. Sonda dotyka duzego obszaru metalowego uzupetnienia lub dziagset, powodujac prze-
ptyw pradu do tkanki przyzgbia.

2. Niewystarczajaca izolacja wilgoci lub wysuszenie badanego z¢ba powoduje wyciek
pradu do tkanek przyzebia. Reakcje przyzebia i miazgi sa znaczaco rézne. Przed badaniem
miazgi mozna poré6wnaé czucie badanego z¢ba z bezposrednig stymulacja tkanek przyze-
bia.

3. Skroplona martwicza miazga moze potencjalnie przewodzi¢ prad do tkanki okotowierz-
chotkowej, a pacjent moze mie¢ niewielka reakcje, gdy natezenie pradu zostanie ustawio-
ne na maksymalnag skale.

4. Pacjent odczuwa stymulacje¢ sasiednich zgbow.

5. Pacjent jest tak zestresowany i niespokojny, ze sygnalizuje reakcje, gdy sonda po raz
pierwszy dotyka powierzchni zgba lub gdy jest pytany o odczucia.

3.2.3 Mozliwe przyczyny falszywie ujemnych wynikow testu miazgi

1. Pacjent stosowatl wczesniej leki przeciwbdlowe, narkotyki lub alkohol itp., ktére unie-

14



mozliwiaja zebom prawidlowe odbieranie stymulacji elektryczne;j.
2. Sonda do badania miazgi nie styka si¢ skutecznie z powierzchnig zgba, uniemozliwiajac
transmisj¢ sygnatu impulsu do miazgi.
3. Miazga nowo wyrznietych zeboéw z niedojrzatymi wierzchotkami zwykle nie reaguje na
stymulacje elektryczna.
4. Miazga nadmiernie zwapniatych z¢gbow w kanale korzeniowym zwykle nie reaguje na
stymulacje elektryczng i jest powszechna w dotknietych chorobg zgbach niektérych oséb
starszych.
5. Niedawno uszkodzone z¢gby moga nie reagowac na stymulacje¢ elektryczng.
6. Inne schorzenia powodujace zwyrodnienie nerwu zgbowego.
Ostrzezenie: Test miazgi moze zakldca¢ dzialanie rozrusznika serca i dlatego jest przeciw-
wskazany u pacjentdow z rozrusznikami serca. Szczegdtowe informacje mozna znalezé w
odpowiednich przeciwwskazaniach w sekcji 1.7.

4 Funkcje i dzialanie produktu

4.1 Wymagania dotyczace uzytkowania
Apex locator should be precise, repeatable, and easy to operate. Oprocz prawidlowej me-
tody dzialania konieczne jest spelnienie nast¢pujacych wymagan.
4.1.1 Obstluga powinna by¢ zgodna z instrukcja.
4.1.2 DentyS$ci powinni posiada¢ wiedze¢ na temat pozycji i Sredniej dlugosci zgbow oraz
umiejetnosci obstugi urzadzenia.
4.1.3 W petni odstonigty ubytek dostepowy w celu pokazania kabiny miazgi.
4.1.4 Zdjecie rentgenowskie pokazujace calg dlugos¢ i kanat korzeniowy zeba.
4.1.5 Pilnik endo nie powinien by¢ zbyt duzy ani zbyt maty, aby unikna¢ przecigcia otwo-
ru wierzchotkowego.
4.1.6 Zaznaczy¢ anatomiczny symbol na chorym zebie i zapamieta¢ go w historii przypad-
ku. Symbol ten powinien by¢ oznaczony na mos$cie zdrowotnym lub na zintegrowanym
wypekieniu z¢gba. Oznaczenie powinno znajdowac si¢ na brzegu siecznym zg¢ba przednie-
go lub na iglicy zebow trzonowych. W przypadku tych mostow, ktére sa oczywiscie zta-
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mane, symbol ten powinien znajdowac si¢ na powierzchni zgba wspartej na zgbinie, a nie
na zawieszonym szkliwie.

4.1.7 Ostry stan zapalny wokol wierzchotka zostat usuniety, a zainfekowany material zo-
stal oczyszczony. Konieczne jest rOwniez pozbycie si¢ miazgi i tkanki martwicy.

4.1.8 Nastepujace przypadki nie nadajg si¢ do normalnego pomiaru:

a) Rozmiar korzenia podobny do rozmiaru otworu wierzchotkowego.

W tym przypadku wynik pomiaru dlugosci kanatu korzeniowego bedzie krotszy niz rze-
czywisty z powodu hipoplazji korzenia [Zdj¢cie 12].

b) Krwawienie lub wyplyw krwi z otworu wierzchotkowego.

W takim przypadku krew wyleje si¢ z kanalu korzeniowego i dotrze do dzigsta, a krew i
dziasto bgda w stanie przewodzenia, co spowoduje niedoktadny wynik podczas pomiaru.
Pomiar mozna kontynuowac po zatrzymaniu krwawienia [Zdjecie 13].

¢) Korona z¢ba jest ztamana.

Tkanka dzigsta moze dosta¢ si¢ do jamy otworu endo w miejscu ztamania, co spowoduje
niedoktadno$¢ z powodu przewodnictwa elektronicznego. Pomiar mozna kontynuowac,
gdy korona jest przymocowana za pomoca gipsu lub innych izolatoréw [Zdjecie 14].

Composite resin

N

Zdjecie 12 Zdjecie 13 Zdjecie 14
d) Pekniecie korzenia zeba.
W takim przypadku peknigcie moze spowodowac uplyw pradu, co wplynie na doktadnosé
pomiaru [Zdjecie 15].
e) Ponowne leczenie endo, ktére byto wypetione gutaperka.
Przed pomiarem nalezy oczys$ci¢ kanat korzeniowy z resztek materiatu i wypetni¢ go nie-

_
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wielkg iloscia soli fizjologicznej [Zdjecie 16].
f) Metalowa korona potaczyta si¢ z dziastem.
Spowoduje to niedoktadno$¢, gdy pilnik endo dotknie metalowej korony [Zdjecie 17].

metalowa korona

kondensacja

s

Zdjecie 15 Zdjecie 16 Zdjecie 17
Rzeczywiste potozenie otworu wierzchotkowego rdzni si¢ od anatomicznego, bardzo czg-
sto zdarza si¢, ze otwor wierzchotkowy znajduje si¢ nieco z boku korony kanatu korzenio-
wego. W takim przypadku, zgodnie z katem fotografowania, jak pokazano na ponizszym
zdjeciu, spowoduje to ztudzenie, ze przednia koncowka kanatu korzeniowego nie dotarta
do koncoéwki kanatu. [Zdjecie 18].

(Ze wzgledu na kat promieniowania rentgenowskiego, czasami nie jest ono w stanie pra-
widtowo sfotografowaé otworu wierzchotkowego, wigc nie moze pokaza¢ doktadnego
potozenia otworu wierzchotkowego).

4.2 Instrukcja
4.2.1 Wtoz wtyczke przewodu pomiarowego do gniazda z boku jednostki glownej. Wiacz.
Bateria znajduje si¢ po lewej stronie ekranu.

4.2.2 Sprzgt jest w normalnym stanie. Urzadzenie wylacza si¢ po 5 minutach nicuzywania.
4.2.3 Gto$no$¢ mozna regulowac. Nacisnij dolny przycisk gtosnosci, aby wybraé ustawie-
nie.

4.2.4 Zawie$ haczyk na wardze, upewniajac sig, ze styka si¢ on z btong §luzowa jamy ust-
nej jako elektroda odniesienia [Zdjecie 19].

4.2.5 Przytnij pilnik za pomoca zacisku, zbliz si¢ do wierzcholka, a nastepnie wlaczy si¢
ciggly alarm, gdy odlegtos¢ bedzie mniejsza niz 2 mm [Zdjecie 20].
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file clip

lip hook ) /%) push

1. Push with thumb as the direction

v arrow shows.
The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.

3. Loosen the hand.
canal crown
Zdjecie 18 Zdjecie 19 Zdjecie 20
Uwaga:

a) Podczas chwytania kanatlu korzeniowego pilnikiem kanatowym nalezy chwyci¢ goérng
czgs¢ metalowej czgdei (w poblizu kanatu korzeniowego przy uchwycie igly). Chwycenie
dolnej czesci (ostrza lub czesci ruchomej) spowoduje zuzycie zacisku pilnika. [Zdjecie
21].

b) Podczas pomiaru dtugosci kanatu korzeniowego nalezy uzywac pilnika kanalowego z
zywicznym uchwytem.

Jesli urzadzenie bedzie obslugiwane bez rekawicy dentystycznej, spowoduje to wyciek,
a wynik pomiaru bedzie niedoktadny, dlatego nalezy uzywac pilnika iglowego z zywicy i
pamigtac, aby nie dotyka¢ metalowej czesci palcem.

¢) Nie uzywaj zuzytego klipsa do pilnika, poniewaz spowoduje to niedoktadny wynik po-
miaru.

d) Patrz [Zdjgcie 22 (a)], aby chwyci¢ pilnik igietkowy. Jesli tak jak [Zdjecie 22 (b)], nie
moze prawidtowo zmierzy¢ dtugosci kanatu korzeniowego z powodu niewlasciwej sity, a
przednia cze$¢ trzpienia kanatu korzeniowego jest tatwa do zuzycia.
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Canal file . Resinous handle

of the Canal file
Metal part of the » The file clip \/ X
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)
Zdjecie 21 Zdjecie 22

4.2.6 Gdy pilnik dotrze do wierzchotka, wyreguluj gumowy element pilnika endo do
punktu odniesienia (krawedz sieczna lub krawedz dotu), a nastgpnie wyciagnij pilnik
endo, zmierz dtugo$¢ miedzy goérna czescig pilnika a gumowym elementem 1 jest to dhu-
g0s¢ robocza zegba. Moze by¢ rowniez uzywany z sondg dotykowa zamiast klipsa do pilni-
ka, gdy pomiar tylnych zgbow jest niewygodny [Zdjecie 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Zdjecie 23

4.2.7 Po wylaczeniu urzadzenia nalezy usunaé haczyk, zacisk lub sonde¢ dotykowa.
4.2.8 Elementy stykajace si¢ z cialem musza by¢ autoklawowane w wysokiej temperaturze
i pod wysokim cisnieniem. The shell and measuring wire should be cleaned by 75% alco-

hol.
Uwaga: Podczas czyszczenia nalezy unika¢ ekranu jedwabnego.

5 Rozwiazywanie problemow
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Problemy

Mozliwa przyczyna

Rozwigzania

Brak zasilania i sygnatu na
ekranie po wlaczeniu zasila-
nia.

1. Czy bateria jest umieszczona
prawidtowo?
2. Jesli bateria nie ma zasilania?

1. Ponownie zainstaluj baterig.
2. Nataduj akumulator.

Nie mozna zmierzy¢ dlugosci
kanatu korzeniowego.

1. Czy przewdd pomiarowy jest
prawidtowo podtaczony?

2. Jesli przewod pomiarowy jest
uszkodzony?

Upewnij si¢, ze przewod pomiarowy jest do-
brze podtaczony, potacz haczyk wargowy z
zaciskiem pilnika, aby sprawdzi¢, czy przewod
pomiarowy nie jest przerwany.

Brak dzwigku alarmu.

Jesli glosnos$¢ jest ustawiona na
"wyciszenie"?

Dostosuj poziom dzwigku.

Wskaznik LED tadowania
wychodzi.

1. adapter nie jest dobrze podta-
czony.

2. uzyto wadliwego adaptera z
nadmierng mocg wyjsciowa.

3. bateria nie jest dobrze zainstalo-
wana.

4. bateria zostata uszkodzona.

1.Podtacz ponownie adapter.

2. zmieni¢ adapter, nalezy uzy¢ oryginalnego
adaptera.

3.Ponownie wloz bateri¢ i podiacz adapter.

4. Wymien bateri¢ i ponownie podtacz adapter.
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Problemy

Mozliwa przyczyna

Rozwigzania

Wyswietlacz nie jest stabilny
podczas pomiaru: wynik po-
miaru jest raczej dtuzszy lub
krotszy; wyswietlacz nume-
ryczny jest nieregularny.

Czy potaczenie migdzy haczykiem
wargowym a blona $luzowa jamy
ustnej jest w porzadku?

Upewnij si¢, ze hak wargowy zetknat si¢ z
btona $luzowa jamy ustnej w dobrej pozycji.

Czy krew/$lina zalega, przyklejona
do korony?

Krew, ptyn przelewajacy si¢ z kanatu korze-
niowego, przyklejony do korony lub szyjki
z¢ba, spowoduje zwarcie, a nastgpnie wywota
nienormalne zjawiska. Oczys$¢ krew i ptyn.

Jesli kanat korzeniowy jest wypet-
niony krwia, ptynem?

Gdy igta endo zetknie si¢ z powierzchnia ka-
natu korzeniowego wypetnionego krwia lub
ptynem, natychmiast wyswietli si¢ komunikat
"OVER". W takim przypadku nalezy wsuna¢
igle do wierzchotka kanatu korzeniowego, po
czym wyswietlacz bedzie normalny i bedzie
mozna prawidtowo zmierzy¢ dlugos¢ kanatu
korzeniowego.

Jesli na powierzchni zgba znajduje
si¢ ptyn, ztom?

Oczy$¢ powierzchnig zgba.

Czy igta endo styka si¢ z dziasta-
mi?

Wyswietlacz LCD pokaze "OVER", jesli igta
endo zetknie si¢ z dzigstami.
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Problemy

Mozliwa przyczyna

Rozwigzania

Wyswietlacz nie jest stabilny
podczas pomiaru: wynik po-
miaru jest raczej dtuzszy lub
krotszy; wyswietlacz nume-
ryczny jest nieregularny.

Jesli w kanale korzeniowym nadal
znajduje si¢ miazga?

Jesli w kanale korzeniowym pozostato duzo
miazgi, nie mozna prawidtowo zmierzy¢ dtu-
gosci kanatu korzeniowego.

Jesli igta dotkneta metalu napra-
wionego materiatu?

Gdy igta dotknie metalowego materiatu na-
prawczego, biezacy pomiar od dzigsel do
ubytku tkanki przyzebia, na ekranie pojawi si¢
komunikat "OVER".

Jesli sasiednia powierzchnia ma
prochnice?

Obecny przeptyw pomiarowy z prochnicy
sasiedniej powierzchni do dzigsel, a nastgpnie
dtugos¢ kanatlu korzeniowego nie moze by¢
prawidlowo zmierzona.

Czy istnieje zabezpieczenie lub
korzen zg¢ba jest ztamany?

Gdy igta dotrze do bocznej lub ztamanej czg-
$ci korzenia zgba, biezacy pomiar przeptynie z
wi¢zadla przyzgbia, wyswietli si¢ "OVER".

Czy to dlatego, ze oprocz gornej
komory miazgi, niska korona zgba?
A moze pozostaty jakies$ resztki?

Uzyj gumowej zapory, aby zapobiec przepty-
wowi pradu do dzigset.

Wyswietlacz nie jest stabilny
podczas pomiaru: wynik po-
miaru jest raczej dtuzszy lub
krotszy; wyswietlacz nume-
ryczny jest nieregularny.

Czy wystepuja torbiele wierzchot-
kowe?

Jesli wystepuja torbiele, dlugos¢ kanatu korze-
niowego nie moze by¢ doktadnie zmierzona.

Czy zacisk pliku nie jest czysty lub
uszkodzony?

Wyczy$¢ zacisk za pomoca alkoholu lub wy-
mien go.

Czy przewdd pomiarowy jest
uszkodzony lub ma staby styk?

Bezposrednie zetknigcie obu koncow prze-
wodu pomiarowego spowoduje wyswietlenie
komunikatu "-3".

Wskaznik pomiaru dtugosci
jest w pelni wyswietlany tyl-
ko w poblizu waskiej czegsci
wierzchotka.

Czy kanal korzeniowy jest nie-
drozny?

Wyswietlacz bedzie normalny po przejsciu
przez waska cze$¢ wierzchotka.

Jesli kanat korzeniowy jest zbyt
suchy?

Zwilzy¢ kanal korzeniowy roztworem soli fi-
zjologicznej lub podchlorynu sodu.

Jesli pilnik endo jest za maty do
duzego kanatu korzeniowego?

Zastapienie biezacego pliku endo wigkszym
plikiem.

* Jesli wszystkie powyzsze $rodki nie zadzialaja, skontaktuj si¢ z nami.
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6 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
Procedura czyszczenia, dezynfekceji i sterylizacji dotyczy wylacznie akcesoriow: klipsa do
pilnika, sondy dotykowej i haczyka na wargg.
Procedury ponownego przetwarzania maja ograniczony wplyw na ten zacisk pilnika, son-
de dotykowa i haczyk wargowy. Ograniczenie liczby procedur regeneracji jest zatem okre-
$lone przez funkcj¢/zuzycie urzadzenia. Jednak przy kazdym ponownym przygotowaniu
do uzycia, napr¢zenia termiczne i chemiczne powoduja starzenie si¢ produktow. Okreslo-
ny maksymalny czas sterylizacji klipsa do pliku wynosi 200 razy. Okreslony maksymalny
czas sterylizacji dla sondy dotykowej i haczyka wargowego wynosi 1000 razy.
W przypadku uszkodzenia urzadzenie powinno zosta¢ ponownie przetworzone przed ode-
staniem do producenta w celu naprawy.

6.1 Przygotowanie w punkcie uzytkowania:
Odlacz zacisk pilnika, sond¢ dotykowa i hak wargowy od przewodu pomiarowego. Na-
tychmiast po uzyciu usuna¢ silne zabrudzenia urzadzenia zimng woda (<40°C). Nie uzy-
waj utrwalajacego detergentu ani goracej wody (>40°C), poniewaz moze to spowodowac
utrwalenie pozostatosci, co moze wptynaé na wynik procesu ponownego przetwarzania.
Instrumenty nalezy przechowywa¢ w wilgotnym otoczeniu.

6.2 Transport:
Bezpieczne przechowywanie i transport do obszaru utylizacji w celu uniknigcia uszkodzen
i skazenia Srodowiska.

6.3 Przygotowanie do odkazania:
Urzadzenia muszg by¢ ponownie przetworzone w stanie rozmontowanym.

6.4 Czyszczenie wstepne:
Wykonaj rgczne czyszczenie wstepne, az instrumenty beda wizualnie czyste. Zanurzy¢
instrumenty w roztworze czyszczacym i przeptukiwa¢ strumieniem zimnej wody z kranu
przez co najmniej 10 sekund. Wyczy$¢ powierzchnie mickka szczotka brystolowa.

6.5 Czyszczenie:
Jesli chodzi o czyszczenie/dezynfekcje, ptukanie i suszenie, nalezy rozréznic reczne i zau-
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tomatyzowane metody dekontaminacji. Preferowane sa zautomatyzowane metody ponow-
nego przetwarzania, zwtaszcza ze wzgledu na lepszy potencjat standaryzacji i bezpieczen-
stwo przemystowe.
Automatyczne czyszczenie:
Nalezy uzywa¢ myjni-dezynfektora spetniajacego wymagania serii ISO 15883. Umies¢
instrument w urzadzeniu na tacy. Podlacz urzadzenie do WD za pomoca odpowiedniego
adaptera i uruchom program:
- 4 minuty prania wstepnego w zimnej wodzie (<40°C);
- oproznianie
- 5-minutowe mycie tagodnym alkalicznym $rodkiem czyszczacym w temperaturze 55°C
- oproznianie
- 3 min neutralizacji ciepta woda (>40°C);
- oproznianie
- 3 min neutralizacji ciepta woda (>40°C);
- oproznianie
- 5-minutowe ptukanie posrednie ciepta woda (>40°C)
- Oproéznianie
Zautomatyzowane procesy czyszczenia zostaly zweryfikowane przy uzyciu 0,5% neo-
disher MediClean forte. Uwaga Zgodnie z normg EN ISO 17664 w przypadku tych urza-
dzen nie sa wymagane zadne reczne metody dekontaminacji. Jesli konieczne jest uzycie
recznej metody dekontaminacji, nalezy ja zweryfikowac przed uzyciem.

6.6 Dezynfekcja:
Zautomatyzowana dezynfekcja termiczna w myjni/dezynfektorze z uwzglednieniem wy-
mogow krajowych w odniesieniu do wartosci A0 (patrz EN 15883). Cykl dezynfekcji
trwajacy 5 minut w temperaturze 93°C zostat zatwierdzony dla urzadzenia w celu osia-
gnigcia wartosci A0 wynoszacej 3000.

6.7 Automatyczne suszenie:
Suszenie zewnetrznej czesci instrumentu poprzez cykl suszenia myjni/dezynfektora. W
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razie potrzeby mozna wykona¢ dodatkowe reczne suszenie za pomoca niestrzgpiacego si¢
recznika. Wypetni¢ wngeki instrumentdéw sterylnym spr¢zonym powietrzem.

6.8 Testy funkcjonalne, konserwacja:
Wizualna kontrola czystosci instrumentow i ponowny montaz. Testy funkcjonalne zgodnie
z instrukcja obstugi. W razie potrzeby ponownie przeprowadzi¢ proces dekontaminacji, az
instrumenty beda wyraznie czyste. Przed zapakowaniem i sterylizacja w autoklawie nale-
zy upewnic sig¢, ze zacisk pilnika, sonda dotykowa i hak wargowy zostaly poddane konser-
wacji zgodnie z instrukcjami producenta.

6.9 Opakowanie:
Zapakowa¢ instrumenty w odpowiedni material opakowaniowy do sterylizacji. Material i
system opakowania sg zgodne z normg EN ISO 1167.

6.10 Sterylizacja:
Sterylizacja narzedzi poprzez zastosowanie frakcjonowanego procesu wstepnej proéznio-
wej sterylizacji parowej (zgodnie z EN 285/EN 13060/EN ISO17665) z uwzglednieniem
wymagan danego kraju. Minimalne wymagania: 3 minuty w temperaturze 134°C (w UE:
5 min w 134°C) Maksymalna temperatura sterylizacji: 137°C.
Uwaga: Sterylizacja blyskawiczna nie jest dozwolona w przypadku instrumentéw lumeno-
wych!
6.11 Przechowywanie:
Przechowywanie wysterylizowanych narz¢dzi w suchym, czystym i wolnym od kurzu $ro-
dowisku w umiarkowanych temperaturach, patrz etykieta i instrukcje uzytkowania.

7 Przechowywanie, konserwacja i transport

7.1 Przechowywanie
7.1.1 Urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu, w ktorym wilgotnos¢
wzgledna wynosi 10% ~ 93%, ci$nienie atmosferyczne wynosi od 70 kPa do 106 kPa, a
temperatura wynosi -20°C ~ +55°C.
7.1.2 Unika¢ przechowywania w zbyt wysokiej temperaturze. Wysoka temperatura skraca
zywotnos¢ komponentéw elektronicznych, uszkadza bateri¢, zmienia ksztalt lub topi nie-
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ktoére tworzywa sztuczne.
7.1.3 Unika¢ przechowywania w zbyt niskich temperaturach. W przeciwnym razie, gdy
temperatura urzadzenia wzrosnie do normalnego poziomu, pojawi si¢ rosa, ktéra moze
uszkodzi¢ ptytke PCB.
7.2 Konserwacja
7.2.1 To urzadzenie nie zawiera akcesoriow do naprawy, naprawa powinna by¢ przepro-
wadzona przez autoryzowang osobe lub autoryzowane centrum serwisowe.
7.2.2 Przechowywac¢ sprzet w suchym miejscu.
7.2.3 Nie wolno rzuca¢, bi¢ ani wstrzasac¢ urzadzeniem.
7.2.4 Nie nalezy smarowa¢ urzadzenia pigmentami.
7.2.5 Wymien baterie, jesli wydaje si¢ ona roztadowywaé szybciej niz powinna. Nalezy
uzywac oryginalnej baterii litowej. Procedura wymiany baterii jest nastepujaca.
a) Wylacz zasilanie.
b) Zdejmij pokrywe baterii.
¢) Wyjmij starg bateri¢ i odlacz ztacze.
d) Podlacz nowg bateri¢ i umies¢ ja w komorze baterii.
e) Zat6z pokrywe baterii.
Zaleca si¢ kontakt z lokalnym dystrybutorem lub producentem w celu wymiany baterii.
7.3 Transport
7.3.1 Podczas transportu nalezy zapobiega¢ nadmiernym uderzeniom i wstrzagsom. Potoz
go ostroznie i lekko, nie odwracajac go.
7.3.2 Podczas transportu nie nalezy umieszcza¢ go razem z towarami niebezpiecznymi.
7.3.3 Unika¢ nastonecznienia i zamoczenia w deszczu lub $niegu podczas transportu.
8 Ochrona Srodowiska
Prosimy o utylizacj¢ zgodnie z lokalnymi przepisami..
9 Po serwisie
Produkty te sa przeznaczone do uzytku w gabinecie stomatologicznym i niniejsza gwaran-
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cja nie ma zastosowania do innych zastosowan. Produkty sa objete roczng gwarancja na
wady materialowe i produkcyjne.

Edge Endo naprawi lub wymieni produkty wedlug wlasnego uznania. Niniejsza gwarancja
ogranicza si¢ do wymiany lub naprawy produktow lub ich czesci i nie obejmuje zadnych
innych roszczen, w tym migdzy innymi utraty zyskow, kosztow usunigcia lub wymiany,
szkod przypadkowych lub wtérnych ani innych podobnych roszczen wynikajacych z
uzytkowania tego produktu. Uszkodzenia produktéw wynikajace z dziatania silty wyzszej,
wadliwej instalacji, niewlasciwego uzytkowania, manipulacji, wypadku, naduzycia, zanie-
dbania, zmian, nicautoryzowanych napraw lub problemow niezwigzanych z materiatami i
wykonaniem nie sg obj¢te niniejsza gwarancja.

10 Instrukcja symbolu

I:l Klasa Il wyposazenia E Zgodno$¢ urzadzen z dyrektywa WEEE
|

[ ' “ l Data produkcji

R Zastosowana cze$¢é

typu B é:‘
’
[sN]

Producent

Odzyskiwanie
IPX0 Zwykly sprzgt

ﬂ Uzywany tylko we-
wnatrz pomieszczen

Przechowywaé w suchym miejscu

Nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie

1 Wiaczanie/wylaczanie )
O zasilania Numer seryjny
= Przycisk trybu Ograniczenie temperatury



Ograniczenie wilgot- /l/+55°€ Cisnienie atmosferyczne do przechowywa-
-20°C 1

: nosci nia
Przycisk regulacii @ Il:ioastqpu] zgodnie z instrukcjami uzytkowa-

Numer referencyjny c €0191 Produkt z oznaczeniem CE

. upowazniony przedstawiciel we wspodlno-
Urzadzenie medyczne P ny b P
cie europejskiej

=

elFU
edgeendo.com

Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez licencjo-
Only nowanego dentyste lub na jego zlecenie.

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

11 Oswiadczenie
Wszelkie prawa do modyfikacji produktu sa zastrzezone dla producenta bez dalszego po-
wiadomienia. Zdj¢cia maja jedynie charakter pogladowy.

12 EMC - Deklaracja zgodnosci
Urzadzenie zostalo przetestowane i homologowane zgodnie z normg EN 60601-1-2 w
zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej. Nie gwarantuje to w zaden sposob, ze
urzadzenie nie b¢dzie narazone na zaktocenia elektromagnetyczne Unikaj uzywania urza-
dzenia w $rodowisku o wysokim poziomie zaktocen elektromagnetycznych.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
Model jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik modelu powinien upewni¢ sig, ze jest on uzywany w takim srodowisku.
Test emisji spalin Zgodnos¢ | Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
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Model wykorzystuje energi¢ RF tylko do swoich we-
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 wne;trzny.ch' fu.nk.cji. W.zwiqzku z tym f:misje RF sa
bardzo niskie i nie powinny powodowaé¢ zadnych za-

kt6cen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF CISPR11 Klasa B
Emisje harmoniczne Klasa A Model ten nadaje si¢ do uzytku w gospodarstwach do-
1EC 61000-3-2 mowych oraz w obiektach bezposrednio podtaczonych
Wahania napiecia/emisja do sieci niskiego napigcia, ktora zasila budynki wyko-
migotania $wiatta IEC 61000-| Zgodnos¢ [rzystywane do celow domowych.
3-3

Wytyczne i deklaracja - odpornos¢ elektromagnetyczna

Model jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik modelu powinien upewnic¢ si¢, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne

IEC 60601 - wskazowki
Podlogi powinny by¢ drewniane,
. betonowe lub z ptytek ceramicz-
Wyladowania elek- g, )y o1y Styk +6 kV nych. Jesli podtogi pokryte sa

trostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV powietrze

+8 kV powietrze

materiatem syntetycznym, wilgot-
no$¢ wzgledna powinna wynosic¢
co najmniej 30%.

Szybkie przepigcia/ [+2kV dla linii zasila-|+2kV dla linii zasilaja-|Jakos$¢ zasilania sieciowego
przepigcia elek- jacych cych powinna odpowiada¢ typowemu
tryczne IEC 61000-|+1 kV dla linii wej- |+1kV dla kabla facza- |$rodowisku komercyjnemu lub
4-4 Scia/wyjscia cego szpitalnemu.
+2kV dla linii zasilaja-|Jako$¢ zasilania sieciowego po-
Przepigcia IEC|£1 kV linia do linii |cych winna odpowiadaé¢ typowemu
61000-4-5 +2 kV linia do ziemi |+1kV dla kabla tacza- |Srodowisku komercyjnemu lub
cego szpitalnemu.
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Spadki napigcia,
krotkie przerwy i
wahania napigcia
na liniach wejscio-
wych zasilania IEC
61000-4-11

<5% U;

(>95% spadek Uy)
przez 0,5 cyklu
40 % Uy

(60% spadek Uy)
przez 5 cykli

70% Uy

(30% spadek Uy)
przez 25 cykli
<5% Uy

(>95% spadek Uy)
przez 5 sekund

<5 % Uy

(>95% spadek Uy)
przez 0,5 cyklu

40 % Uy

(60% spadek Uy)
przez 5 cykli

70% Uy

(30% spadek Uy)
przez 25 cykli
<5% Uy

(>95% spadek Uy)
przez 5 sekund

Jakos$¢ zasilania sieciowego po-
winna by¢ taka, jak w typowym
$rodowisku komercyjnym lub szpi-
talnym Jesli uzytkownik modelu
wymaga cigglej pracy podczas
przerw w zasilaniu, zaleca si¢ zasi-
lanie modelu z zasilacza bezprze-
rwowego lub akumulatora.

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
zasilania (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Pola magnetyczne o czg¢stotliwosci
PONer powinny by¢ na poziomach
charakterystycznych dla typowej
lokalizacji w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA U; to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wytyczne i deklaracje - Odpornos¢ elektromagnetyczna

Model jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient

lub uzytkownik modelu powinien upewnic¢ si¢

, Ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test odpor-
nosci

Poziom testowy
IEC 60601

Zgodnos¢
poziom

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
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Przewodzo-
ne czesto-
tliwosci
radiowe 1EC
61000-4-6
Promienio-
wanie RF
IEC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz do 80
MHz

3 V/m

80 MHz do 2,5
GHz

3V
3V/m

Przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF
nie powinny by¢ uzywane blizej jakiejkolwiek czgsci
modelu, w tym kabli, niz zalecana odleglos¢ separacji
obliczona na podstawie rdwnania majacego zastoso-
wanie do czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odleglos¢

3V

d=1,2xP"* 80 MHz do 800 MHz

d=2,3xP"* 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P to maksymalna moc wyj$ciowa nadajnika w
watach (W) wedlug producenta nadajnika, a d to zale-
cana odlegto$¢ w metrach (m).

Natezenia pol ze statych nadajnikow RF, okreslone na
podstawie badania elektromagnetycznego miejsca,”
powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.”

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbo-
lem moga wystepowac zaktocenia:

((( i)))

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz. obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propaga-
cje fal elektromagnetycznych ma wpltyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.
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. Natezenia pola ze statych nadajnikow, takich jak stacje bazowe dla telefonéw komodrkowych/bez-
przewodowych i radiotelefonéw stacjonarnych, radio amatorskie, transmisje radiowe AM 1 FM oraz
transmisje telewizyjne nie moga by¢ przewidywane teoretycznie z doktadnoscig. Aby oceni¢ srodo-
wisko elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ badanie elektroma-
gnetyczne terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktorej model jest uzywany, prze-
kracza odpowiedni poziom zgodno$ci RF powyzej, model nalezy obserwowaé w celu sprawdzenia
normalnego dzialania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania konieczne moze
by¢ podjecie dodatkowych dziatan, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji modelu.

» W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odleglo$ci miedzy przeno$Snym i mobilnym sprzetem lacznosci radiowej a modelem
Model jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym kontrolowane sa
promieniowane zaktocenia RF. Klient lub uzytkownik modelu moze pomdc w zapobieganiu zakto-
ceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odleglos¢ migdzy przenosnym i mobilnym
sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a modelem zalecanym ponizej, zgodnie z maksymalna
moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksy- Odlegto$¢ w zaleznosci od czgstotliwoéci nadajnika m
malna moc wyjsciowa 150kHz do 80MHz 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika W d=1,2xp'? d=1,2xp'"? d=2,3xP"
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang
odlegto$¢ w metrach (m) mozna oszacowaé za pomoca rownania majacego zastosowanie do czg¢sto-
tliwo$ci nadajnika, gdzie Pis oznacza maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie
z danymi producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz. obowiazuje odleglos¢ separacji dla wyzszego zakresu czgstotli-
wosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propaga-
cj¢ fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i ludzi.

Lokalizator Apex w wyzej okreslonym $rodowisku elektromagnetycznym bedzie bez-
pieczny i moze zapewni¢ podstawowe wlasciwosci, takie jak artykut 1.6.1-1.6.3;

1. Pomiar zapalenia miazgi, martwicy miazgi, zapalenia przyz¢bia okotowierzchotkowego
i dlugosci zgba.

2. Pomiar dhugosci z¢ba przed odbudowa korony.

3. Pomiar dlugos$ci zgba po transplantacji i retransplantacji.

Przestrogi:

1. Przestrogi: Uzytkownik musi przestrzega¢ zasad kompatybilnosci elektromagnetycznej,
instalujac 1 uruchamiajac model zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilno$ci
elektromagnetycznej zawartymi w dotaczonych dokumentach.

2. Przestrogi:Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF moga wptywac¢ na me-
dyczne urzadzenia elektryczne.

3. Model adaptera, przewodu pomiarowego, zacisku do pilnika moze zwigkszy¢ ilo$¢ pro-
mieniowania lub zmniejszy¢ zdolno$¢ zaktocen systemu lokalizatora Apex. Ponizej znaj-
duje si¢ lista wszystkich kabli i maksymalnych dtugosci kabli, przetwornikow i innych
akcesoriow, ktorych producent zapewnia zgodno$¢ z wymaganiami dotyczacymi emisji i
odpornosci. Nalezy uzywacé oryginalnych akcesoriow.

Numer seryjny Nazwa akcesoriow Dhugos¢ kabla Czy ekranowanie
1 adapter 1 Nie
2 przewo6d pomiarowy 1,7 Nie
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3 |  Kklipdopliku | 0,2 | Nie |

4. Przestrogi: Uzycie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone, z wyjat-
kiem przetwornikow i kabli sprzedawanych przez producenta jako czg$ci zamienne do
komponentéw wewnetrznych, moze spowodowaé zwigkszenie emisji lub zmniejszenie
odpornosci modelu.

5. Model nie powinien by¢ uzywany w sasiedztwie lub w stosie z innymi urzadzeniami, a
jesli konieczne jest uzycie w sasiedztwie lub w stosie, model powinien by¢ obserwowany
w celu sprawdzenia normalnego dziatania w konfiguracji, w ktorej bedzie uzywany.

6. akcesoria adapter, bateria, przewod pomiarowy, klips do pilnika lokalizatora Apex mo-
del moze wplywac na ilo§¢ promieniowania. oryginalne akcesoria sa zgodne z wymaga-
niami normy [EC 60601-1-2. Nalezy uzywac¢ oryginalnych akcesoriow.
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1 Introducao

1.1 Descricio do dispositivo
O localizador apical ¢ um equipamento de apoio ao tratamento endodontico, através da
medi¢do do comprimento dos dentes apicais, ajudando os dentistas a terminar o tratamento
endodontico.
Carateristicas do aparelho:
a) Equipado com um LCD claro e brilhante, a imagem clara e as diferentes cores indicam
claramente a trajetoria do ficheiro.
b) Com base numa tecnologia avancada de medi¢ao de impedancia de rede de frequéncias
multiplas e calibracdo automatica, garante a exatidao das medigdes.
¢) O clip de lima, o gancho labial, a sonda tatil e a sonda do medidor de polpa podem ser
autoclavados a alta temperatura e alta pressao. Evitar eficazmente a infe¢ao cruzada.
d) A pilha € recarregavel, ndo sendo necessario substituir as pilhas repetidamente.

1.2 Modelo e dimensdes
1.2.1 Dimensdes: 101 mm (comprimento) x 101 mm (largura) x 175,5 mm (altura)
1.2.2 Peso: 685¢g
1.2.3 Modelo: EDGEAPEX

1.3 Componentes

1.3.1 Imagem da unidade principal. (Figura 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator —{|| S Power indicator

Emulsion of
Length measure || enlarging apex

indicator

Measuring wire
@**& adapter socket
©

1 USB socket

Mode button \\e : Adjust button
i Power on/off

Imagem 1
1.3.2 Imagens dos principais acessorios ( Imagem 2 )

A

N\

Sonda tatil

=

Sonda de teste da
polpa

Gancho para

Fio de medigao Clipe de ficheiro 14bios

K

Bateria Adaptador Testador

Imagem 2
2



1.4 Estrutura
E composto por uma unidade principal, fio de medigao, ganchos para labios, clipe de lima,
sonda de toque, adaptador, sonda de teste de polpa, etc.
1.5 Utilizacio prevista
Este equipamento aplica-se as medigdes que se seguem:
1.5.1 Utilizado para ajudar a determinar o comprimento de trabalho de varios tipos de ca-
nais radiculares dentarios durante o tratamento de canais radiculares.
1.5.2 Utilizado para testar a vitalidade da polpa.
1.5.3 O dispositivo deve ser utilizado em hospitais e clinicas por dentistas qualificados.
1.6 Contraindicacio
Nao aconselhamos a utilizagdo do modelo em doentes equipados com pacemakers (ou ou-
tro equipamento elétrico) ou em doentes que sdao aconselhados a ndo utilizar o equipamen-
to elétrico (como maquina de barbear eléctrica, soprador elétrico) por razdes de seguranca.
1.7 A classificacao do dispositivo
1.7.1 Tipo de prote¢ao contra choques eléctricos: Equipamento de classe II
1.7.2 Grau de protegdo contra choques eléctricos: Pega aplicada do tipo B
1.7.3 Grau de protegdo contra choques de agua: Equipamento normal ( [PXO0 )
1.7.4 Dispositivo ndo adequado para ser utilizado na presenga de uma mistura anestésica
inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso.
1.7.5 Modo de funcionamento: Funcionamento continuo
1.7.6 Parte aplicada: Sonda tatil, gancho labial, clipe de lima, sonda de teste da polpa
1.8 Principais especificacdes técnicas
1.8.1 Bateria: 3,7V/2000mAh (Modelo: 18500)
1.8.2 Adaptador (Modelo: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Entrada: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Saida: DC5V/1A
1.8.3 Poténcia de consumo: <0,5W
1.8.4 Ecra: LCD DE 3.8"



1.8.5 Alerta sonoro: O sinal sonoro avisa quando a lima endo esta proxima do apice.
1.8.6 Versao do software de lancamento: V1

1.8.7 Condigao de funcionamento

a) Temperatura ambiente: +5°C ~ +40°C

b) Humidade relativa: 30% ~75%.

¢) Pressao atmosférica: 70kPa ~106kPa

2 Aviso de instalacio e utilizacdo do aparelho
2.1 Leia atentamente o manual de instrugdes antes de o utilizar.
2.2 Quando a barra indicadora atingir a posi¢cdo do mostrador 0,0 e aparecer "APEX" no
ecrd, a lima endo alcangou o forame apical anatomico. Para garantir a seguranga, o com-
primento de trabalho ¢ obtido clinicamente, subtraindo 0,5-1 mm ao comprimento medido
pelo localizador apical.
2.3 As escalas 0,5 e 1,0 no mostrador do ecrd ndo indicam que a distancia ao apice é de 0,5
mm ou 1,0 mm. Apenas recordam ao operador que a lima esta a aproximar-se ou a afastar-
-se do forame apical.
2.4 Se o grafico de barras do ecra fizer subitamente um grande movimento ou apresentar
imediatamente "OVER" na parte superior do canal, continue ligeiramente em direcdo ao
vértice para que o sinal volte ao normal.
2.5 Para evitar fugas ou interferéncias entre o canal radicular e o resultado de medigdes
inexactas, secar a cavidade de acesso com uma bola de algoddo ou um soprador de ar an-
tes de cada utilizagao.
2.6 Utilize um tamanho de lima adaptado ao didmetro do canal radicular. A lima seleciona-
da ¢ demasiado pequena para um canal radicular grande pode fazer com que o ecra digital
nao fique estavel durante o procedimento.
2.7 Para confirmar que o clip da lima e o fio de medigdo fazem bom contacto, testar a liga-
¢do do fio antes de cada utilizacdo (ver 3.1.2).
2.8 O clipe de lima, o gancho de labios e a sonda de toque, a sonda do Pulp Tester sao reu-
tilizaveis. Certifique-se de que sdo autoclavados sob alta pressdo e alta temperatura antes
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de cada operacdo. As limas endo ndo devem ser utilizadas mais de 3 vezes.

2.9 As pilhas devem ser retiradas para armazenamento quando o aparelho ndo for utilizado
durante um longo periodo de tempo.

2.10 Recarregue a bateria quando o indicador de bateria fraca estiver a piscar.

2.11 Utilize componentes originais; os componentes fabricados por outras empresas po-
dem causar medigdes incorrectas ou ndo mensuraveis.

2.12 Evitar a ligagdo entre o liquido exterior e interior da endodontia durante a medicao,
de modo a evitar a diferenga de medicao.

2.13 Mantenha a lima endo e o clip de lima afastados de qualquer outro metal ou instru-
mento.

2.14 Para garantir que os curtos-circuitos nao afectam as medigdes, deve ter-se especial
cuidado com os pacientes equipados com coroas ou pontes metalicas. Confirmar a humi-
dade do endo para garantir a fiabilidade da medicao. Se se confirmar que a lima endo néo
atingiu o vértice, mas os dados apresentados no localizador do vértice sdo demasiado bai-
x0s, verifique se a lima endo esta demasiado seca e confirme-o com uma radiografia.

2.15 Este dispositivo tem interferéncias electromagnéticas, pelo que o doente ou o médico
que tenha um marcador de ritmo cardiaco ndo podem utilizar este dispositivo e o disposi-
tivo ¢ suscetivel de ser utilizado por outros dispositivos que produzam interferéncias elec-
tromagnéticas. Os dentistas devem ser cautelosos no que respeita ao funcionamento neste
tipo de ambiente.

2.16 A garantia ¢ valida para condigdes normais de utilizagdo.

2.17 Qualquer modificacao implica a anulacao da garantia e pode causar danos ao pacien-
te.

2.18 Apenas o adaptador e a bateria de litio originais podem ser utilizados nesta maquina.
2.19 Nao posicionar o equipamento de modo a dificultar o acionamento do dispositivo de
corte.

2.20 O adaptador deve ser ligado a uma fonte de alimentagdo adequada de acordo com as
instrugdes.



2.21 Um erro na substitui¢do das baterias de litio pode levar a riscos inaceitaveis, por isso,
utilize a bateria de litio original e substitua a bateria de litio de acordo com os passos cor-
retos nas instrugoes.

2.22 Retire a bateria se ndo for provavel que o equipamento me seja utilizado durante al-
gum tempo.

2.23 Nao colocar corpos estranhos, como metal, na ranhura da base.

3 Instalagdo do aparelho

3.1 Modo Localizador Apex
3.1.1 Preparagao
Introduzir a ficha do fio de medi¢do na tomada do lado direito do aparelho.
Atencio:
a) Tenha cuidado ao utilizar o dispositivo, mantenha-o estavel e evite bater. Uma utiliza-
¢do imprudente pode provocar danos ou avarias na maquina.
b) A medigdo ndo pode ser efectuada sem a inser¢do completa da ficha.
¢) Nao bater na ficha. Manter o dispositivo afastado.
Introduzir o clip de lima e o gancho de labio, respetivamente, nos dois encaixes do fio de
medi¢do. Quando o localizador apical ¢ utilizado sozinho, ndo ha diferenga entre a extre-
midade cinzenta e a extremidade branca do fio de medicao [Imagem 3]. Mas se o localiza-
dor apical estiver ligado ao Endo Motor, ligue a extremidade branca ao gancho labial e a



extremidade cinzenta fica suspensa.

(@ (b)

Imagem 3 Imagem 4
Atencao:
Nao puxar o fio ao inserir ou retirar o fio de medigao e o clip de lima. [Figura 4 (a)].
O funcionamento correto ¢ o indicado na figura 4 (b).
3.1.2 Testar a ligagd@o dos fios (testar antes de cada utilizagdo)
a) Premir o interrutor de alimentagdo. Certifique-se de que a cena de medi¢do do compri-
mento do canal radicular ¢ apresentada no ecra LCD.
O aparelho desliga-se automaticamente apds 5 minutos sem funcionamento.
b) Verificar se a ficha do fio de medicdo esta corretamente inserida na tomada.

i

Imagem 5 Imagem 6

¢) Certifique-se de que o clip para limas e o gancho para labios estdo bem ligados ao fio de

7



medigao.

d) Faga com que o gancho labial toque no fio dobrado do clip para limas [como mostra a
Figura 5] e certifique-se de que o icone de ligacdo no ecrd LCD aparece de forma estavel
[como mostra a Figura 6]; caso contrario, significa que o clip para limas ou o fio de medi-
¢a0 esta danificado, devendo ser substituido.

3.1.3 Determinar o comprimento de trabalho

a) Quando a barra indicadora atinge a posi¢do do mostrador 0.0 [Figura 7(a)], [Figura
7(b)] e aparece "APEX" no ecrd, a lima endo atingiu o forame apical anatdémico. Com
base no comprimento medido, subtrair 0,5-1,0 mm para obter o comprimento de trabalho.
b) Quando a barra indicadora atinge a area vermelha "OVER" [Figura 7(c)], indica que a
lima endo ultrapassou o forame apical.

o
—
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——]
—]
——
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| . |
]
—
]
1 g
]

\ —
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1
1/

'
(N

(@) (b) ()
Imagem 7
* O comprimento de trabalho varia consoante o dente. Esta discrepancia deve ser avaliada
pelo dentista enquanto trabalha o dente.
* Nao se esqueca de efetuar uma radiografia para verificar os resultados.

3.1.4 Defini¢ao do batente apical
Defina a paragem apical entre 0,0 e 0,5 premindo o botdo do meio, e o parametro definido

serd automaticamente guardado. Quando a lima atinge a paragem apical, o dispositivo
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emite um sinal sonoro continuo.

|
Apical stop
Set range

B oo |
[ ]
[ ]
.
Imagem 8
3.1.5 Teste do dispositivo por um técnico de controlo (teste de duas em duas semanas)
Os utilizadores podem utilizar o aparelho de teste para verificar se o dispositivo funciona
corretamente, o funcionamento especifico é o seguinte

a) Retirar o fio de medigao e desligar o aparelho.




b) Introduzir o aparelho de controlo.
¢) Depois de ligado, se a barra indicadora indicar uma distancia de +1 bar do seletor 0.0, o
dispositivo funciona normalmente [Figura 9]. Se a barra indicadora estiver fora do inter-
valo, o aparelho nao pode efetuar uma medicao exacta. Neste caso, contacte o distribuidor
autorizado ou o fabricante para obter ajuda.

3.1.6 Ligar a um motor Endo compativel. (Opcional)
Ligue uma extremidade da linha USB a tomada USB no lado direito do dispositivo e ligue
a outra extremidade a um Endo Motor compativel, conforme ilustrado na Figura 10 (a).
Nao ha qualquer diferenca entre estes dois fins. Como mostra a Figura 10 (b), quando o
icone Contra-angulo estd aceso, o localizador apical ¢ o Endo Motor podem comunicar
normalmente, de modo a que a fungdo 2 em 1 possa ser realizada no Endo Motor.

l

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

(a)

Imagem 10

(b)

[Cautions] :
(D Por favor, utilize o localizador Apex com cuidado e nfo o deixe cair nem lhe bata. Uma
utiliza¢do descuidada pode provocar o risco de danos na maquina ou de avarias.
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@) Se o fio USB nido estiver completamente ligado a tomada USB, o localizador Apex ndo
consegue comunicar com o Endo Motor.
(3 Depois de ligar o fio USB a tomada USB, ndo deixe cair nada sobre ele ¢ ndo bata na
tomada USB.

3.2 Modo de ensaio da pasta de papel
Este modo ¢ um método para determinar o estado da polpa através da observacao da tole-
rancia dos dentes a sinais de impulsos de diferentes intensidades. A intensidade do sinal de
pulso da polpa aumenta automaticamente de baixa para alta, com valores que variam de 0
a 80.
3.2.1 Como utilizar a func¢do de teste da polpa:
1. O objetivo do teste deve ser explicado ao doente para eliminar o nervosismo desne-
cessario e para obter a sua cooperacao. O doente deve também ser instruido para levantar
imediatamente a mao quando sentir um formigueiro.
2. Insira o fio de medicao na interface correspondente da maquina e insira a sonda do me-
didor de polpa e o gancho de ldbio em quaisquer dois soquetes do fio de medigao, respeti-
vamente.
3. Ligar a alimentacdo e premir longamente o botdo de modo durante mais de 2s para mu-
dar para o modo de teste da polpa (modo PT), como se mostra na Figura 11.
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Imagem 11
4. Selecione o volume e o nivel de pulsagdo premindo o botdo de modo e, em seguida,
ajuste o volume e a velocidade de pulsag@o premindo o botdo de ajuste.
5. Isolar o dente a ensaiar da humidade e soprar para secar a superficie do dente. Se hou-
ver calculo no colo do dente, este deve ser limpo.
6. Colocar o gancho labial no canto da boca do doente e aplicar uma camada de agente
condutor (por exemplo, pasta de dentes) na sonda do aparelho de despolpa. Colocar a son-
da no 1/3 médio da superficie vestibular ou no 1/3 do colo do dente.
7. Quando a sonda e o gancho estdo em bom contacto, a leitura aumenta automaticamente
e lentamente a partir de "0". Retirar a sonda quando o doente reagir e registar o valor que
provoca a rea¢do. Em geral, o teste pode ser repetido duas vezes e deve ser obtido o valor
médio. Se houver uma grande diferenga entre os dois valores, deve ser efectuado o tercei-
ro teste e, em seguida, deve ser obtida a média de dois valores semelhantes.
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8. Se o contacto com o dente a ser testado for interrompido e o contacto for feito nova-
mente dentro de 1s, o valor do impulso ndo sera apagado e o teste pode ser continuado
sem reiniciar.

9. Antes de testar o dente afetado, ¢ necessario testar um dente de controlo normal para
obter um valor de resposta normal relativo como controlo. O dente de controlo ¢ preferido
ao dente normal contralateral com o mesmo nome, seguido do dente maxilar correspon-
dente com o mesmo nome e, finalmente, do dente adjacente saudavel no mesmo quadrante
do dente afetado.

Nota: O valor obtido pelo medidor de polpa deve ser comparado com o dente de controlo
normal antes de ter valor de diagndstico. Uma vez que a intensidade da resposta ao sinal
de pulso varia de doente para doente, na pratica havera resultados falsos positivos ou
falsos negativos, pelo que o teste de polpa ndo pode ser utilizado como Unica base para o
diagnostico.

3.2.2 Possiveis causas de resultados falsos positivos no teste da polpa

1. a sonda toca numa grande area da restaura¢do metalica ou nas gengivas, fazendo com
que a corrente flua para o tecido periodontal.

2. O isolamento insuficiente da humidade ou a secagem do dente testado provoca uma
fuga de corrente para o tecido periodontal. As respostas periodontais e pulpares sdo signi-
ficativamente diferentes. Antes do teste de polpa, a sensagdo do dente a ser testado pode
ser comparada com a estimulago direta do tecido periodontal.

3. A polpa necrotica liquefeita tem o potencial de conduzir corrente para o tecido periapi-
cal e o doente pode ter uma ligeira reagao quando a corrente ¢ ajustada para a escala maxi-
ma.

4. O que o paciente sente ¢ a estimulagcdo dos dentes adjacentes.

5. O paciente esta tdo stressado e ansioso que da sinais de resposta quando a sonda toca
pela primeira vez na superficie do dente ou quando ¢ questionado sobre os seus sentimen-
tos.

3.2.3 Possiveis causas de resultados falsos negativos do teste da polpa
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1. O paciente fez uso prévio de analgésicos, narcéticos ou bebidas alcoolicas, etc., que im-
pedem que os dentes percebam corretamente a estimulagdo eléctrica.
2. A sonda de teste da polpa ndo entra em contacto eficaz com a superficie do dente, impe-
dindo a transmiss@o do sinal de impulso a polpa.
3. A polpa dos dentes recém-erupcionados com apices imaturos geralmente nao responde a
estimulacao eléctrica.
4. A polpa dos dentes sobre-calcificados no canal radicular ndo responde normalmente a
estimulacdo eléctrica e ¢ comum nos dentes afectados de alguns idosos.
5. Os dentes afectados recentemente traumatizados podem nao responder a estimulagio
eléctrica.
6. Outras condi¢des que causam a degeneragdo do nervo dentario.
Aviso: O teste da polpa pode interferir com o funcionamento do pacemaker, pelo que esta
contraindicado em doentes com pacemakers no coragdo. Para mais informagoes, consultar
as contra-indicagdes relevantes na secgdo 1.7.

4 Funcao e funcionamento do produto

4.1 Requisitos de utilizacdo
O localizador apical deve ser preciso, repetivel e facil de utilizar. Para além do método de
funcionamento adequado, sdo necessarios os seguintes requisitos.
4.1.1 A operagao deve ser efectuada de acordo com o manual.
4.1.2 Os dentistas devem ter conhecimentos sobre a posi¢cdo e o comprimento médio dos
dentes e a capacidade de operar o dispositivo.
4.1.3 Uma cavidade de acesso totalmente exposta para mostrar a cabina pulpar.
4.1.4 Uma fotografia de raios X para mostrar todo o comprimento e o canal radicular dos
dentes.
4.1.5 A lima endo nao deve ser demasiado grande nem demasiado pequena para evitar cor-
tar o forame apical.
4.1.6 Marcar um simbolo anatomizado no dente doente ¢ memoriza-lo na historia do caso.
Este simbolo deve ser marcado na ponte de satide ou no dente preenchido integrado. A po-

14



sicdo da marca deve ser no bordo incisal do dente anterior ou na espiral dos molares. Para
as pontes que estdo obviamente partidas, este simbolo deve estar na superficie do dente
suportada pela dentina e ndo no esmalte suspenso.

4.1.7 A inflamag¢@o aguda em torno do apice foi eliminada e o material infetado foi limpo.
Também ¢ necessario eliminar a polpa e o tecido de necrose.

4.1.8 Os casos seguintes ndo sao adequados para uma medi¢ao normal:

a) O tamanho da raiz ¢ semelhante ao tamanho do forame apical.

Neste caso, o resultado da medi¢cdo do comprimento do canal radicular serd mais curto do
que o real devido a hipoplasia da raiz [Figura 12].

b) Hemorragia ou extravasamento de sangue do forame apical.

Neste caso, o sangue transbordard do canal radicular e atingira a gengiva, pelo que o san-
gue ¢ a gengiva ficardo num estado condutor, o que causara um resultado impreciso duran-
te a medicdo. A medicdo pode ser continuada quando a hemorragia tiver parado [Figura
13].

¢) A coroa do dente esta partida.

O tecido gengival pode atingir a cavidade do endofuro no ponto de rutura, o que causara
imprecisdo devido a condugao eletronica. A medig@o pode ser prosseguida quando a coroa
¢ fixada com gesso ou outros isolantes [Figura 14]

£ Composite resin

\

\

S

Imagem 12 Imagem 13 Imagem 14

//

d) Existe uma fissura na raiz do dente.
Neste caso, a fenda pode causar fugas eléctricas que afectam a precisdo da medicao [Figura
15].
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e) Um retratamento de uma endo que foi preenchida com guta-percha.

Limpe o material remanescente no canal radicular e encha-o com um pouco de soro fisio-
logico normal antes de efetuar uma medicao [Figura 16].

f) Existe uma coroa metalica que se ligou a gengiva.

Isto causara uma imprecisdo quando a lima endo tocar na coroa metalica [Figura 17].

coroa metalica

condensagado

Imagem 15 Imagem 16 Imagem 17

Por vezes, os resultados do localizador apical e das radiografias ndo coincidem, o que néo
se deve ao facto de a maquina ndo estar normal, nem de a fotografia ter sido tirada incor-
retamente. A posicdo real do forame apical ¢ diferente da posi¢do anatdmica, sendo muito
comum que o forame apical se encontre ligeiramente ao lado das coroas do canal radicu-
lar. [Figura 18].
(Devido ao angulo dos raios X, por vezes ndo ¢ possivel tirar uma fotografia correta do
forame apical, pelo que nao ¢é possivel mostrar a posi¢do exacta do forame apical).

4.2 Instrucao
4.2.1 Introduzir a ficha do fio de medig¢ao na tomada situada na parte lateral da unidade
principal. Ligar. A bateria encontra-se a esquerda do ecra.
4.2.2 O equipamento esta em condigdes normais. O equipamento desliga-se apds 5 minu-
tos sem utilizacdo.
4.2.3 O volume ¢ regulavel. Prima a parte inferior do volume para obter uma definicao.
4.2.4 Pendurar o gancho labial no labio, certificando-se de que entra em contacto com a
mucosa oral como elétrodo de referéncia [Figura 19].
4.2.5 Prenda a lima com um clip, aproxime-a do vértice e, quando a distancia for inferior a

16



2 mm, sera emitido um alarme continuo [Figura 20].

lip file clip

X-ray tube X-ray photo lip hook

=a N\

i\\ \ 1. Push with thumb as the direction

&\ \ arrow shows.
The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
canal crown 3. Loosen the hand.
Imagem 18 Imagem 19 Imagem 20

Atencao:

a) Ao agarrar o canal radicular com uma lima de canal, agarre a parte superior da pega me-
talica (perto do canal radicular no cabo da agulha). Se agarrar a parte inferior (lamina ou
parte movel), o clip da lima fica desgastado. [Imagem 21]

b) Quando medir o comprimento do canal radicular, utilize a lima de canal com o cabo re-
s$inoso.

Se utilizar o aparelho sem a luva de dentista, provocara fugas e o resultado da medigdo
sera impreciso. Por isso, utilize a lima de agulha de resina ¢ lembre-se de ndo tocar na par-
te metalica com o dedo.

¢) Por favor, ndo utilize o clip de lima usado, pois isso tornara o resultado da medigdo im-
preciso.

d) Consulte a [Figura 22 (a)] para pegar na lima da agulha. Se for como [Figura 22 (b)],
ndo pode medir corretamente o comprimento do canal radicular devido a for¢a inadequa-
da, e a parte da frente do pino do canal radicular ¢ facil de desgastar.
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Canal file . Resinous handle

of the Canal file
Metal part of the The file clip \/ X
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Imagem 21 Imagem 22

4.2.6 Quando a lima atingir o apice, ajuste a pega de borracha colocada na lima endo até
ao ponto de referéncia (bordo incisal ou bordo da fossa), depois puxe a lima endo, mega o
comprimento entre o topo da lima e a pega de borracha, ¢ este ¢ o comprimento de traba-
lho do dente. Também pode ser utilizado com a sonda tatil em vez do clipe de lima, quan-
do for inconveniente medir os dentes posteriores [Figura 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Imagem 23

4.2.7 Retire o gancho de labios, o clipe de lima ou a sonda tatil depois de desligar.

4.2.8 Os componentes que entram em contacto com o corpo devem ser autoclavados a
alta temperatura e alta pressdo. The shell and measuring wire should be cleaned by 75%
alcohol.

Atencio: Evitar a serigrafia durante a limpeza.

5 Resolucio de problemas
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Problemas

Causa possivel

Solugdes

Nao ha energia nem sinal no
ecrd depois de o ligar.

1. Se a pilha estiver colocada cor-
retamente?
2. Se a bateria ndo tiver energia?

1. Voltar a instalar a bateria.
2. Recarregar a bateria.

O comprimento do canal ra-
dicular ndo pode ser medido.

1. Se o fio de medigdo esta ligado
corretamente?

2. Se o fio de medigdo estiver par-
tido?

Confirme que o fio de medigao esta firmemen-
te ligado, ligue o gancho de 1abio com o clipe
de lima para verificar se o fio de medigdo esta
partido.

Nenhum som de alarme.

Se o volume estiver definido para
"mudo"?

Ajustar o nivel de som.

O indicador LED de carrega-
mento
apaga-se.

1. o adaptador ndo esta bem ligado.
2. ter utilizado um adaptador defei-
tuoso com saida excessiva.
3. a bateria ndo esta bem instalada.
4. a bateria esta danificada.

1. voltar a ligar o adaptador.

2. mudar o adaptador, deve utilizar o adaptador
original.

3. voltar a inserir a bateria e voltar a ligar o
adaptador.

4. mudar a pilha e voltar a ligar o adaptador.

O visor ndo esta estavel du-
rante a medi¢do: o resultado
da medic¢ao ¢ mais longo ou
mais curto; a indicagdo nu-
mérica € irregular.

Se a ligagdo entre o gancho labial e
a mucosa oral esta bem?

Certifique-se de que o gancho labial entrou em
contacto com a mucosa oral numa boa posigao.

Ha sangue/saliva a transbordar,
colado a coroa?

O sangue e o liquido que transbordam do canal
radicular, colados a coroa ou ao colo do dente,
provocam um curto-circuito e, em seguida,
provocam fenémenos anormais. Limpar o san-
gue e o liquido.

Se o canal radicular estiver cheio
de sangue, liquido?

Quando a agulha endo entra em contacto com
a superficie do canal radicular que esta cheia
de sangue ou liquido, aparece imediatamente
a mensagem "OVER". Neste caso, empurre
a agulha para o canal radicular apical, depois
o visor ficara normal e podera medir correta-
mente o comprimento do canal radicular.

Se houver liquido, residuos na su-
perficie do dente?

Limpar a superficie do dente.

Se a agulha de endo tocar nas gen-
givas?

O LCD apresentara "OVER" se a agulha endo
entrar em contacto com as gengivas.
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Problemas

Causa possivel

Solugdes

O visor ndo esta estavel du-
rante a medi¢do: o resultado
da medicdo ¢ mais longo ou
mais curto; a indica¢do nu-
mérica ¢ irregular.

Se ainda houver polpa no canal
radicular?

Se ainda houver muita polpa no canal radi-
cular, o comprimento do canal radicular ndo
pode ser medido corretamente.

Se a agulha tocar no material meta-
lico reparado?

Assim que a agulha tocar no material metalico
reparado, a medigdo atual da gengiva até a
perda de tecido periodontal, o ecrd apresentara
"OVER".

Se a superficie adjacente tiver ca-
ries?

A medigdo da corrente flui da carie da super-
ficie adjacente a gengiva, pelo que o compri-
mento do canal radicular ndo pode ser medido
corretamente.

Se existe uma colateral ou se a raiz
do dente esta partida?

Quando a agulha atinge a parte colateral ou a
parte quebrada da raiz do dente, a medic¢ao da
corrente transborda do ligamento periodontal e
aparece "OVER".

Sera porque, para além da cadmara
pulpar superior, existe uma coroa
dentaria baixa? Ou ainda restam
residuos?

Utilizar um dique de borracha para impedir a
passagem da corrente para as gengivas.

O visor ndo esta estavel du-
rante a medi¢do: o resultado
da medic¢ao ¢ mais longo ou
mais curto; a indicagdo nu-
mérica ¢ irregular.

Existem quistos apicais?

Se existirem quistos, o comprimento do canal
radicular ndo pode ser medido com exatiddo.

Se o clip de ficheiro néo esta limpo
ou esta partido?

Limpe o clip de lima com alcool ou substitua-
-0.

Se o fio de medicdo esta partido ou
com mau contacto?

Se contactar diretamente com as duas extremi-
dades do fio de medigéo, aparece "-3".

O indicador de medi¢do do
comprimento so ¢ totalmente
visualizado perto da parte
estreita do apical.

Se o canal radicular ¢ oclusivo?

A visualizagdo sera normal apds a penetragdo
na parte estreita do apical.

Se o canal radicular estiver dema-
siado seco?

Humedecer o canal radicular com solugao sali-
na normal ou solugdo de hipoclorito de sodio.

Se a lima endo ¢ demasiado peque-
na para um canal radicular grande?

Substituir o ficheiro endo atual por um maior.

* Se as medidas acima referidas nao funcionarem, contacte-nos.
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6 Limpeza, desinfecdo e esterilizacio
O procedimento de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo aplica-se apenas aos acessorios cli-
pe de lima, sonda de toque e gancho para labios.
Os procedimentos de reprocessamento tém apenas implicagdes limitadas para este clip de
lima, sonda tatil e gancho labial. A limitagdo do niimero de procedimentos de reprocessa-
mento ¢é, por conseguinte, determinada pela fungdo/desgaste do dispositivo. No entanto,
com cada preparacgdo renovada para utilizago, as tensdes térmicas e quimicas resultam no
envelhecimento dos produtos. O tempo maximo de esterilizagao especificado para o clip
de lima ¢ de 200 vezes. O tempo maximo de esterilizagdo especificado para a sonda tatil e
o gancho labial ¢ de 1000 vezes.
Em caso de danos, o dispositivo deve ser reprocessado antes de ser enviado ao fabricante
para reparagao.

6.1 Preparacio no local de utilizacio:
Desligar o clip de lima, o apalpador e o gancho de labios do fio de medi¢cdo. Remover a
sujidade grosseira do instrumento com agua fria (<40°C) imediatamente ap6s a utilizacao.
Nao utilizar um detergente fixador ou dgua quente (>40°C), uma vez que tal pode provocar
a fixacdo de residuos que podem influenciar o resultado do processo de reprocessamento.
Armazenar os instrumentos num ambiente humido.

6.2 Transportes:
Armazenamento e transporte seguros para a area de reprocessamento para evitar qualquer
dano e contaminagdo do ambiente.

6.3 Preparacio para a descontaminacio:
Os dispositivos devem ser reprocessados num estado desmontado.

6.4 Pré-limpeza:
Efetuar uma pré-limpeza manual, até os instrumentos estarem visualmente limpos. Sub-
mergir os instrumentos numa solucdo de limpeza e lavar os lumens com uma pistola de
jato de dgua com agua fria da torneira durante pelo menos 10 segundos. Limpar as super-
ficies com uma escova macia de bristol.
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6.5 Limpeza:
No que diz respeito a limpeza/desinfecdo, enxaguamento e secagem, ¢ necessario distin-
guir entre métodos de reprocessamento manuais e automatizados. Deve ser dada preferén-
cia a métodos de reprocessamento automatizados, especialmente devido ao melhor poten-
cial de normalizagdo e seguranga industrial.
Limpeza automatizada:
Utilizar uma maquina de lavar-desinfetar que cumpra os requisitos da série ISO 15883.
Colocar o instrumento na maquina num tabuleiro. Ligar o instrumento ao WD utilizando o
adaptador adequado e iniciar o programa:
- 4 min de pré-lavagem com agua fria (<40°C);
- esvaziamento
- 5 min de lavagem com um produto de limpeza alcalino suave a 55°C
- esvaziamento
- 3 minutos de neutralizagdo com agua quente (>40°C);
- esvaziamento
- 3 minutos de neutralizagdo com agua quente (>40°C);
- esvaziamento
- 5 min de enxaguamento intermédio com agua quente (>40°C)
- Esvaziamento
Os processos de limpeza automatizados foram validados com a utilizagdo do neodisher
MediClean forte a 0,5%. Nota De acordo com a norma EN ISO 17664, ndo sdo necessa-
rios métodos de reprocessamento manual para estes dispositivos. Se tiver de ser utilizado
um método de reprocessamento manual, ¢ favor valida-lo antes da utilizagao.

6.6 Desinfecdo:
Desinfe¢ao térmica automatizada na maquina de lavar/desinfetar tendo em conta os re-
quisitos nacionais no que respeita ao valor A0 (ver EN 15883). Foi validado um ciclo de
desinfe¢do de 5 minutos de desinfe¢do a 93°C para que o dispositivo atinja um valor A0
de 3000.
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6.7 Secagem automatizada:
Secagem do exterior do instrumento através do ciclo de secagem da maquina de lavar/
desinfetar. Se necessario, pode ser efectuada uma secagem manual adicional com uma toa-
lha que nao largue pélos. Insuflar as cavidades dos instrumentos utilizando ar comprimido
esterilizado.

6.8 Testes funcionais, manutencao:
Inspecao visual da limpeza dos instrumentos e remontagem. Teste de funcionamento de
acordo com as instrucdes de utilizacdo. Se necessario, efetuar novamente o processo de
reprocessamento até que os instrumentos estejam visivelmente limpos. Antes de embalar
e autoclavar, certificar-se de que o clipe de lima, a sonda de contacto e o gancho de 1abios
foram mantidos de acordo com as instru¢des do fabricante.

6.9 Embalagem:
Embalar os instrumentos num material de embalagem adequado para esterilizagdo. O ma-
terial e o sistema de embalagem estdo em conformidade com a norma EN ISO 1167.

6.10 Esterilizacao:
Esterilizagdo de instrumentos através da aplicacdao de um processo de esterilizagdo a vapor
pré-vacuo fraccionado (de acordo com a norma EN 285/EN 13060/EN ISO17665), tendo
em considerag¢do os requisitos do respetivo pais. Requisitos minimos: 3 min a 134°C (na
UE: 5 min a 134°C) Temperatura maxima de esterilizagdo: 137°C.
Nota: A esterilizagdo rapida ndo ¢ permitida em instrumentos com limen!
6.11 Armazenamento:
Armazenamento de instrumentos esterilizados num ambiente seco, limpo e sem po, a tem-
peraturas moderadas, consultar o rétulo e as instru¢des de utilizagao.

7 Armazenamento, manutencao e transporte

7.1 Armazenamento
7.1.1 Este equipamento deve ser armazenado numa sala onde a humidade relativa ¢ de
10% ~ 93%, a pressao atmosférica ¢ de 70kPa a 106kPa e a temperatura ¢ de -20°C ~
+55°C.
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7.1.2 Evitar o armazenamento em condi¢cdes demasiado quentes. As temperaturas elevadas
reduzem a vida til dos componentes electronicos, danificam a bateria, deformam ou der-
retem alguns plasticos.
7.1.3 Evitar o armazenamento em condi¢cdes demasiado frias. Caso contrario, quando a
temperatura do equipamento aumentar para um nivel normal, haverd orvalho que podera
danificar a placa PCB.

7.2 Manutengao
7.2.1 Este dispositivo ndo inclui acessorios para utilizacdo em reparagdes. A reparagdo
deve ser efectuada por uma pessoa autorizada ou por um centro de assisténcia autorizado.
7.2.2 Manter o equipamento num local de armazenamento seco.
7.2.3 Nao atirar, bater ou dar choques no equipamento.
7.2.4 Nao manchar o equipamento com pigmentos.
7.2.5 Substitua a bateria se parecer que esta a ficar sem energia mais cedo do que deveria.
Utilize a pilha de litio original. O procedimento para a substituicdo da bateria ¢ o seguinte.
a) Desligue a alimentacgao.
b) Retirar a tampa da bateria.
c) Retirar a bateria antiga e desligar o conetor.
d) Ligar a pilha nova e colocé-la no compartimento da pilha.
e) Voltar a colocar a tampa do compartimento das pilhas .
Recomenda-se que contacte os distribuidores locais ou o fabricante para substituir a bate-
ria.

7.3 Transportes
7.3.1 Devem ser evitados impactos e abandes excessivos durante o transporte. Deite-o
com cuidado e ligeiramente e ndo o inverta.
7.3.2 Nao o colocar juntamente com mercadorias perigosas durante o transporte.
7.3.3 Evitar a solarizagdo e a humidade da chuva e da neve durante o transporte.

8 Protecao do ambiente

Eliminar de acordo com a legislagdo local.
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9 Apds o servico

Estes produtos foram concebidos para serem utilizados num consultdrio dentario e esta
garantia ndo ¢ aplicavel a outras utilizacdes. Os produtos t€ém uma garantia de 1 ano contra
defeitos de fabrico nos materiais e mao de obra.

A Edge Endo reparara ou substituira os produtos a seu exclusivo critério. Esta garantia
limita-se a substituicdo ou reparacdo dos produtos ou das suas pegas e nao se estende a
quaisquer outras reclamagdes, incluindo, entre outras, perda de lucros, custos de remogao
ou substitui¢do, danos acidentais ou consequentes ou outras reclamagdes semelhantes re-
sultantes da utiliza¢do deste produto. Os danos nos produtos resultantes de actos de Deus,
instala¢do defeituosa, ma utilizagdo, adulteragdo, acidente, abuso, negligéncia, alteragoes,
reparacdes ndo autorizadas ou problemas ndo relacionados com materiais ¢ mao de obra
nao estdo cobertos por esta garantia.

10 Instrucao de simbolos

I:l Classe [[ equipamento Conformidade dos aparelhos com a diretiva
up REEE
[ ' “ l Data de fabrico Fabricante
° . .
R gega aplicada do tipo Recuperagio

IPX0 Equipamento normal Manter seco

ﬂ Utilizado apenas em
interiores

(I) Ligar/desligar

Manusear com cuidado

g ra) SIS

Numero de série



= Tecla de modo Limitagdo da temperatura

_. Limita¢do da humida-
106 AR

+55°C .
de e /l/ Pressdo atmosférica para armazenamento

v Tecla de ajuste @ Seguir as instrugdes de utilizagao
Numero de referéncia c €0191 Produto com marcagdo CE

. .. L g Representante autorizado na COMUNIDA -
Dispositivos médicos p utorz

DE EUROPEIA

edgeendo.com

B{ Cuidado: A legislagdo federal restringe a venda deste dispositivo a um profis-
Only sional de medicina dentaria autorizado ou por ordem deste

Representante autorizado na Suica

11 Declaracao
Todos os direitos de modificacdo do produto sdo reservados ao fabricante sem aviso pré-
vio. As imagens servem apenas de referéncia.

12 CEM - Declarac¢ao de conformidade

O dispositivo foi testado e homologado em conformidade com a norma EN 60601-1-2 re-
lativa a compatibilidade electromagnética. Isto ndo garante de forma alguma que este dis-
positivo ndo seja afetado por interferéncias electromagnéticas Evite utilizar o dispositivo
num ambiente eletromagnético elevado.

| Guia e declaragiio do fabricante - emissdes electromagnéticas |
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O modelo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do modelo deve garantir que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.

Ensaio de emissdes Cogif::ireml- Ambiente eletromagnético - orientaciio
O modelo utiliza a energia RF apenas para o seu fun-
cionamento interno. Por conseguinte, as suas emissoes
Emissoes RF CISPR 11 Grupo 1 |de radiofrequéncia sdo muito baixas ¢ ndo sdo suscepti-
veis de causar qualquer interferéncia em equipamentos

electronicos proximos.
Emissdes RF CISPR11 Classe B |O modelo é adequado para utilizagio em estabeleci-
Emissoes harmoénicas Classe A mentos domésticos e em estabelecimentos diretamente
1IEC 61000-3-2 ligados a uma rede de alimentagdo eléctrica de baixa
Flutuagdes de tensdo/emissdes| Em confor- |tensdo que alimenta edificios utilizados para fins do-
de cintilagdo 1EC 61000-3-3 midade  |mésticos.

Guia e declaracio - imunidade electromagnética

O modelo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do modelo deve garantir que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de imunida- |Nivel de ensaio IEC|Nivel de conformida-| Ambiente eletromagnético -
de 60601 de orientacio
Os pavimentos devem ser de
Descarea eletros madeira, betdo ou ladrilhos de
L & Contacto de +6 kV  |Contacto de £6 kV ceramica. Se os pavimentos forem
tatica (ESD) IEC . .
+8 kV ar +8 kV ar revestidos com material sintético, a
61000-4-2 . .
humidade relativa deve ser de, pelo
menos, 30 %.
+ i + i
Tensao/sobretensao 2.kV paral hnh,as (.16 z.kv parzi llnhle s Qe A qualidade da corrente eléctrica
. alimentacdo eléctrica|alimentagdo eléctrica .
eléctrica rapida IEC ) deve ser a de um ambiente comer-
+1 kV para linhas de |£1kV para cabo de . . L
61000-4-4 , . S cial ou hospitalar tipico.
entrada/saida interligacdo
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Sobretensdao IEC

+1 kV linha a linha
+2 kV linha para a

+2kV para linhas de
alimentagdo eléctrica

A qualidade da corrente eléctrica
deve ser a de um ambiente comer-

61000-4-5 +1kV para cabo de . . .

terra . S cial ou hospitalar tipico.

interligacao
<5 % Uy
) . |<5% U,

(95% de reducdo (>95% de reducdo em

de Up) Up)

durante 0,5 ciclo T .

40 % U durante 0,5 ciclo
Quedas de tensdo, T ~ 40 % U, Se o utilizador do modelo necessi-
. - (60% de redugdo da N . .
interrupgdes curtas Uy (60% de redugdo do|tar de um funcionamento continuo
e variagdes de ten-| . " . U durante as interrupgdes de corren-

~ . durante 5 ciclos .
sao nas linhas de durante 5 ciclos te, recomenda-se que o modelo
. 70% Uy o

entrada da alimen- (queda de 30% na 70% Uy seja alimentado por uma fonte de
tagdo eléctrica IEC l?) ? (30% de queda no Uy) [alimentagdo ininterrupta ou por
61000-4-11 T . durante 25 ciclos uma bateria.

durante 25 ciclos o

<5% U, <5% U,

>959 a
(>95 % de redugao EJ?SA) de redugdo de
de Uyp) T

durante 5 segundos

durante 5 segundos

Campo magnético
de frequéncia de
poténcia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de frequén-
cia mais elevada do PON devem
estar a niveis carateristicos de um
local tipico num ambiente comer-
cial ou hospitalar tipico.

NOTA U; ¢é a tensdo da rede eléctrica de c.a. antes da aplicagdo do nivel de ensaio

Guia e Declaracio - Imunidade electromagnética

O modelo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do modelo deve garantir que este ¢ utilizado num ambiente deste tipo.
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Teste de | Nivel de ensaio | Conformi-
imunidade IEC 60601 dade Ambiente eletromagnético - orientacio
nivel
Os equipamentos de comunica¢des RF portateis e mo-
veis ndo devem ser utilizados mais perto de qualquer
parte do modelo, incluindo cabos, do que a distancia
de separagao recomendada, calculada a partir da equa-
c¢do aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao recomendada
3V
d=1,2xP"? 80 MHz a 800 MHz
RF condu- |3 Vrms d=2,3xP"” 800 MHz a 2,5 GHz
zida IEC 150 kHz a 80 , A . L. .
em que P ¢ a poténcia nominal maxima de saida do
61000-4-6 (MHz 3V . .
o transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante
RF irradiada |3 V/m 3V/m do t . d ¢ a distancia d ~
IEC 61000~ |80 MHz a 2.5 o transmissor, e d ¢ a distdncia de separagdo reco-
4.3 GHz mendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF
fixos, determinadas por um estudo eletromagnético do
local,” devem ser inferiores ao nivel de conformidade
em cada gama de frequéncias.’

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacado electromagnética ¢
afetada pela absor¢@o e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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. As intensidades de campo de emissores fixos, tais como estacdes de base para telefones de radio
(celulares/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, emissoes de radio AM e FM e emissdes
de TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatidao. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores RF fixos, deve ser considerado um estudo eletromagnético do local. Se a in-
tensidade de campo medida no local em que o modelo ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade
de RF aplicavel acima, o modelo deve ser observado para verificar o funcionamento normal. Se for
observado um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, como a reorienta-
¢do ou a deslocag@o do modelo.

» Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a
3V/m.

Distancias de separacio recomendadas entre os equipamentos de comunicacées RF portateis e
méveis e 0 modelo

O modelo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes RF
irradiadas s@o controladas. O cliente ou o utilizador do modelo pode ajudar a evitar as interferéncias
electromagnéticas mantendo uma distdncia minima entre os equipamentos de comunicagdes RF por-
tateis e moveis (transmissores) e 0 modelo recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima
de saida do equipamento de comunicagdes.

Poténcia de saida maxi- Distancia de separag@o de acordo com a frequéncia do transmissor m
ma nominal do trans- 150kHz a 8OMHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
missor W d=1,2xp'? d=1,2xp'"? d=2,3xP"

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
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Para os transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo indicada acima, a distancia de sepa-
racdo recomendada em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que Pis ¢ a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a gama de frequéncias mais
elevada.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propaga¢do electromagnética ¢
afetada pela absor¢do e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

O localizador Apex no ambiente eletromagnético acima especificado, serd seguro, e pode
fornecer as propriedades basicas, tais como o artigo 1.6.1-1.6.3;

1. Medicao da pulpite, necrose pulpar, periodontite periapical e comprimento do dente.

2. Medicao do comprimento do dente antes da restaurag@o da coroa postica.

3. Medicao do comprimento do dente no transplante e no retransplante.

Precaucoes:

1. Precaugdes: O utilizador deve ter em conta a CEM, instalar e colocar em servigo o mo-
delo de acordo com as informagdes de CEM fornecidas nos documentos que o acompa-
nham

2. Precaugdes:Os equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis podem afetar o
equipamento médico elétrico.

3. O modelo do adaptador, o fio de medicao, o clipe de lima podem aumentar a quantidade
de radia¢ao ou reduzir a capacidade de interferéncia do sistema localizador Apex. A lista
de todos os cabos e comprimentos maximos de cabos ¢ a seguinte, transdutores e outros
acessoOrios com os quais o fabricante alega conformidade com os requisitos de emissdo e
imunidade. Utilizar acessorios originais.

Numero de série | Nome dos acessorios |Comprimento do cabo|  Se a blindagem
1 adaptador 1 Nao
2 fio de medigao 1,7 Nao
3 clipe de ficheiro 0,2 Nao
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4. Precaugdes:A utilizagcdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especifica-
dos, com excecao dos transdutores e cabos vendidos pelo fabricante como pecas de subs-
tituicdo para componentes internos, pode resultar num aumento das emissdes ou numa
diminui¢ao da imunidade do modelo.

5. O modelo ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado com outro equipamento e, se
for necessario utiliza-lo adjacente ou empilhado, o modelo deve ser observado para verifi-
car o funcionamento normal na configuracdo em que sera utilizado.

6. 0 adaptador de acessorios, bateria, fio de medicao, clipe de arquivo do localizador Apex
o modelo pode afetar a quantidade de radiagdo. os acessorios originais estdo em conformi-
dade com os requisitos da IEC 60601-1-2. Utilizar acessorios originais.
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1 Introducere

1.1 Descrierea dispozitivalui
Localizatorul apexului este un echipament de sprijin al tratamentului endodontic, prin ma-
surarea lungimii dintilor apicali, ajutand dentistii sa finalizeze tratamentul endodontic.
Caracteristici ale dispozitivului:
a) Echipat cu LCD clar luminos, imagine clara si culori diferite indica clar traiectoria fisie-
rului.
b) Pe baza tehnologiei avansate de masurare a impedantei retelei de frecvente multiple si a
calibrarii automate, masuratorile sunt precise.
c¢) Clema de fisier, carligul de buze, sonda de atingere si sonda de testare a pulpei pot fi au-
toclavate la temperaturi ridicate si presiune ridicatd. Evitarea eficienta a infectiilor incruci-
sate.
d) Bateria este reincarcabila, nu este necesar sa inlocuiti bateriile in mod repetat.

1.2 Model si dimensiuni
1.2.1 Dimensiuni: 101 mm (lungime) X 101 mm (1atime) x 175,5 mm (inaltime)
1.2.2 Greutate: 685g
1.2.3 Model: EDGEAPEX

1.3 Componente

1.3.1 Imagine a unitatii principale. (Imagine 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator —{||SEEnges : Power indicator ‘

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode buttot : Adjust button
> Power on/off

Imagine 1
1.3.2 Imagini ale accesoriilor principale ( Imagine 2 )

Sarma de masurare Clip fisier Carlig de buze Sond3 tactild
=T ) =
Baterie Adaptor Tester Sonda de testare a

pulpei

Imagine 2
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1.4 Structura
Este compus din unitatea principald, sarma de masurare, carlige de buze, clip de fisier,
sonda de atingere, adaptor, sonda de testare a pulpei, etc..

1.5 Utilizare prevazuta
Acest echipament se aplica masuratorilor de mai jos:
1.5.1 Utilizat pentru a ajuta la determinarea lungimii de lucru a diferitelor tipuri de canale
radiculare dentare in timpul tratamentului de canal.
1.5.2 Folosit pentru a testa vitalitatea pulpei.
1.5.3 Dispozitivul trebuie sa fie utilizat in spitale si clinici de catre dentisti calificati.

1.6 Contraindicatii
Nu recomandéam utilizarea modelului la pacientii cu stimulatoare cardiace (sau alte echipa-
mente electrice) sau la acei pacienti care sunt sfatuiti sa nu utilizeze echipamente electrice
(cum ar fi aparate de ras electrice, suflante electrice) din motive de siguranta.

1.7 Clasificarea dispozitivului
1.7.1 Tipul de protectie impotriva socurilor electrice: Clasa II echipamente
1.7.2 Gradul de protectie impotriva socurilor electrice: Partea aplicata de tip B
1.7.3 Gradul de protectie impotriva socurilor provocate de apa: Echipament obisnuit (
IPX0)
1.7.4 Dispozitivul nu este adecvat pentru a fi utilizat In prezenta unui amestec anestezic
inflamabil cu aer sau cu oxigen sau protoxid de azot.
1.7.5 Modul de functionare: Functionare continua
1.7.6 Parte aplicata: Sonda tactila, carlig pentru buze, clema pentru fisiere, sonda pentru
testarea pulpei

1.8 Principalele specificatii tehnice
1.8.1 Baterie: 3,7V/2000mAh (Model: 18500)
1.8.2 Adaptor (Model: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Intrare: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Iesire: DC5V/1A



1.8.3 Putere de consum: <0,5W

1.8.4 Ecran: LCD 3,8"

1.8.5 Avertizare prin bip: Soneria va avertiza atunci cand fisierul endo este aproape de
apex.

1.8.6 Versiunea software de lansare: V1

1.8.7 Conditii de functionare

a) Temperatura mediului: +5°C ~ +40°C

b) umiditatea relativa: 30% ~75%.

¢) presiunea atmosferica: 70kPa ~106kPa

2 Notificare privind instalarea si utilizarea dispozitivului
2.1 Va rugam sa cititi cu atentie manualul de instructiuni inainte de utilizare.
2.2 Atunci cand bara indicatoare atinge pozitia cadranului 0.0 si apare "APEX" pe ecran,
fisierul endo a atins foramenul apical anatomic. Pentru a garanta siguranta, lungimea de
lucru este obtinuta clinic prin scaderea cu 0,5-1 mm a lungimii masurate de localizatorul
de apex.
2.3 Scalele 0,5 si 1,0 de pe cadranul ecranului nu indica faptul ca distanta pana la apex
este de 0,5 mm sau 1,0 mm. Ele doar 1i reamintesc operatorului ca fisierul se apropie sau
se indeparteaza de foramenul apical.
2.4 Daca graficul de bare de pe ecran face brusc o miscare mare sau afiseaza imediat
"OVER" in partea superioard a canalului, continuati usor spre apex, astfel incat semnalul
sa revina la normal.
2.5 Pentru a preveni scurgeri sau interferente intre canalul radicular si rezultand masuratori
inexacte, uscati cavitatea de acces cu o pastila de bumbac sau cu o suflanta de aer inainte
de fiecare utilizare.
2.6 Utilizati o dimensiune a fisierului adaptata la diametrul canalului radicular. Fisierul se-
lectat este prea mic pentru un canal radicular mare, ceea ce ar putea face ca afisajul digital
al ecranului sa nu fie stabil in timpul procedurii.
2.7 Pentru a confirma ca clema de fisier si firul de masurare fac un contact bun, testati co-
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nectarea firului inainte de fiecare utilizare (vezi 3.1.2).

2.8 Clema pentru fisier, carligul pentru buze si sonda de atingere, sonda pentru testarea
pulpei sunt reutilizabile. Va rugdm sa va asigurati ca acestea sunt autoclavate sub presiune
ridicata si temperatura ridicata inainte de fiecare operatiune. Fisierele endo nu trebuie uti-
lizate de mai mult de 3 ori.

2.9 Bateriile trebuie scoase pentru depozitare atunci cand dispozitivul nu este utilizat pen-
tru o perioada lunga de timp.

2.10 Va rugam sa reincarcati bateria atunci cand indicatorul de baterie descarcata clipeste.
2.11 Va rugam sa utilizati componente originale, componentele fabricate de alte companii
pot cauza masuratori inexacte sau nemasurabile.

2.12 Evitati conexiunea dintre lichidul exterior si cel interior al endodontiei in timpul ma-
surdrii pentru a evita diferenta de masurare.

2.13 Pastrati lima endo si clema pentru lima departe de orice alt metal sau instrument.
2.14 Pentru a va asigura ca scurtcircuitele nu afecteaza masuratorile, fiti deosebit de atenti
la pacientii cu coroane sau punti metalice. Va rugdm sa confirmati umiditatea endo pentru
a asigura fiabilitatea masurarii. Daca se confirma ca fisierul endo nu a ajuns la apex, dar
datele afisate pe localizatorul apexului sunt prea mici, va rugdm sa verificati dacd endo
este prea uscat si sa confirmati cu raze X.

2.15 Acest dispozitiv are interferente electromagnetice, pacientului sau medicului care are
un aparat de ritm cardiac 1i este interzisa utilizarea acestui dispozitiv si dispozitivul este
susceptibil la alte dispozitive care produc interferente electromagnetice. Stomatologii ar
trebui sa fie precauti in ceea ce priveste operarea intr-un astfel de mediu.

2.16 Garantia este valabila pentru conditii normale de utilizare.

2.17 Orice modificare va anula garantia si poate dduna pacientului.

2.18 Numai adaptorul original si bateria cu litiu pot fi utilizate la acest aparat.

2.19 Sa nu pozitionati echipamentul astfel incat sa Ingreunati actionarea dispozitivului de
deconectare.

2.20 Adaptorul trebuie sa fie conectat la o sursd de alimentare corespunzatoare in instructi-
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uni.

2.21 O eroare in Inlocuirea bateriilor cu litiu poate duce la riscuri inacceptabile, deci utili-
zati bateria cu litiu originala si inlocuiti bateria cu litiu in conformitate cu pasii corecti din
instructiuni.

2.22 Va rugam sa scoateti bateria daca este posibil ca echipamentul me sa nu fie utilizat
pentru o anumita perioada de timp.

2.23 Nu plasati corpuri straine, cum ar fi metalul, in canelura bazei.

3 Instalarea dispozitivului
3.1 Modul Apex Locator
3.1.1 Pregatire
Introduceti fisa firului de masurare in mufa din partea dreapta a unitatii.
Atentie:
a) Va rugam sa fiti atenti la utilizarea dispozitivului, sa 1l mentineti stabil si sa evitati lovi-
rea. Utilizarea nechibzuita va duce la deteriorarea sau defectarea masinii.
b) Masurarea nu poate fi efectuata fara introducerea completa a fisei.
c¢) Asigurati-va ca nu loviti fisa. Tineti dispozitivul la distanta.
Introduceti clema si, respectiv, carligul pentru buze in cele doud locasuri ale firului de ma-
surare. Atunci cand localizatorul Apex este utilizat singur, nu exista nicio diferenta intre
capatul gri si capatul alb al firului de masurare [Imagine 3]. Dar daca Apex Locator este



conectat la Endo Motor, va rugam sa conectati capatul alb cu carligul pentru buze, iar ca-
patul gri este suspendat.

X Vv

(@) (b)

Imagine 3 Imagine 4
Atentie:
Asigurati-va cd nu trageti de fir atunci cand introduceti sau scoateti firul de masurare si
clema de fixare. [Imaginea 4 (a)]
Functionarea corectd a aratat ca in imaginea 4 (b).
3.1.2 Testati cablul de conectare (Testati inainte de fiecare utilizare)
a) Apasati comutatorul de alimentare. Asigurati-va ca scena de masurare a lungimii cana-
lului radicular este afisata pe ecranul LCD.
Dispozitivul se va opri automat dupd 5 minute fara functionare.
b) Asigurati-va ca fisa firului de masurare este introdusa corect in priza.

i
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c) Asigurati-va ca clema si carligul pentru buze sunt bine conectate la firul de masurare.

d) Asigurati-va ca carligul pentru buze atinge firul indoit al clemei de fisier [asa cum se
aratd 1n imaginea 5], asigurati-va ca pictograma de conectare de pe ecranul LCD arata in
mod constant [asa cum se aratd in imaginea 6], in caz contrar, inseamna ca clema de fisier
sau firul de masurare este deteriorat, trebuie inlocuit.

3.1.3 Determinarea lungimii de lucru

a) Cand bara indicatoare atinge pozitia cadranului 0.0 [Imagine 7(a)], [Imagine 7(b)] si
apare "APEX" pe ecran, fisierul endo a atins foramenul apical anatomic. Pe baza lungimii
masurate, scadeti 0,5-1,0 mm pentru a obtine lungimea de lucru.

b) Atunci cand bara indicatoare atinge zona rosie "OVER" [Imagine 7(c)], aceasta indica
faptul ca fisierul endo a depasit foramenul apical.

'
]
]
——]
]
]
| . |
.|
]
]
-
]
-
]
[}
mav.

(a) (b) (©)
Imagine 7

* Lungimea de lucru va diferi oarecum in functie de fiecare dinte in parte. Aceasta discre-
panta trebuie judecata de medicul dentist in timp ce lucreaza la dinte.
* Asigurati-va ca faceti o radiografie pentru a verifica rezultatele.
3.1.4 Setarea opririi apicale
Setati oprirea apicald intre 0,0 si 0,5 apasand butonul din mijloc, iar parametrul setat va fi
salvat automat. Cand fisierul ajunge la oprirea apicala, dispozitivul va emite un bip conti-
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Apical stop
Set range
|
[ ]
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.
Imagine 8

3.1.5 Testarea dispozitivului de catre tester (testare la fiecare doua saptimani)
Utilizatorii pot utiliza testerul pentru a verifica daca dispozitivul functioneaza corect, ope-
ratiunea specifica este dupa cum urmeaza:

a) Scoateti firul de masurare si opriti dispozitivul.

Imagine 9
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b) Introduceti testerul.
¢) Dupa pornire, daca bara indicatoare indica o distantd de + 1 bari fata de cadranul 0.0,
dispozitivul functioneaza normal [Imagine 9]. Dacé bara indicatoare este in afara interva-
lului, dispozitivul nu poate masura cu precizie. Cu aceastd ocazie, va rugam sa contactati
distribuitorul autorizat sau producatorul pentru ajutor.

3.1.6 Conectati la un motor Endo compatibil. (Optional)
Conectati un capat al liniei USB in mufa USB din partea dreapta a dispozitivului si co-
nectati celalalt capat la Endo Motor compatibil, dupa cum se aratd in imaginea 10 (a). Nu
existd nicio diferentd intre aceste doud scopuri. Dupd cum se aratd in imaginea 10 (b),
atunci cand pictograma Contra-angle este aprinsa, localizatorul Apex si Endo Motor pot
comunica in mod normal, astfel incat functia 2 in 1 poate fi realizata in Endo Motor.

l

|

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

S | € (b)
Imagine 10
[Cautions] :
(D Vi rugdm sa utilizati localizatorul Apex cu atentie si sd nu-1 scapati sau loviti. Utiliza-
rea neglijentd poate duce la riscul de deteriorare a aparatului sau la defectarea acestuia.
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(@) Daci firul USB nu a fost conectat complet in priza USB, localizatorul Apex nu poate
comunica cu Endo Motor.
(3 Dupa conectarea firului USB in priza USB, va rugdm si nu scapati nimic pe el si s nu
loviti priza USB.

3.2 Modul de testare a pulpei
Acest mod este o metoda de determinare a starii pulpei prin observarea tolerantei dintilor
la semnale de puls de intensitati diferite. Intensitatea semnalului de puls al pulpei creste
automat de la scazut la ridicat, cu valori cuprinse intre 0 si 80.
3.2.1 Cum se utilizeaza functia de testare a pulpei:
1. Scopul testului trebuie explicat pacientului pentru a elimina nervozitatea inutila si pen-
tru a obtine cooperarea pacientului. Pacientul trebuie, de asemenea, instruit sd ridice ime-
diat mana atunci cand simte o furnicatura.
2. Introduceti firul de masurare in interfata corespunzatoare a masinii si introduceti sonda
de testare a pulpei si carligul pentru buze in oricare doua locasuri ale firului de masurare.
3. Porniti si apasati lung butonul de mod pentru mai mult de 2 secunde pentru a trece la
modul de testare a pulpei (modul PT), dupa cum se arata in imaginea 11.
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Imagine 11
4. Selectati volumul si nivelul pulsului prin apasarea butonului de mod, apoi reglati volu-
mul si viteza pulsului prin apasarea butonului de reglare.
5. Izolati dintele testat de umiditate si suflati pentru a usca suprafata dintelui. Daca exista
tartru la nivelul colului dintelui, acesta trebuie curatat.
6. Plasati carligul de buze la coltul gurii pacientului si aplicati un strat de agent conductiv
(de exemplu, pasta de dinti) pe sonda de testare a pulpei. Plasati sonda pe 1/3 din mijloc a
suprafetei vestibulare (bucale) sau pe 1/3 din colul dintelui.
7. Atunci cand sonda si carligul sunt in contact bun, citirea va creste automat incet de la
"0". Indepartati sonda atunci cand pacientul reactioneaza si inregistrati valoarea care pro-
voaci reactia. In general, testul poate fi repetat de doud ori si trebuie luati valoarea medie.
Daca exista o diferentd mare intre cele doua valori, ar trebui efectuat al treilea test si apoi
ar trebui luatd media a doua valori similare.
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8. Daca contactul cu dintele care urmeaza sa fie testat este intrerupt si contactul este reluat
in decurs de 1 s, valoarea impulsului nu va fi stearsa, iar testul poate fi continuat fara rese-
tare.

9. Inainte de testarea dintelui afectat, trebuie testat un dinte de control normal pentru a ob-
tine o valoare de raspuns relativ normala ca control. Dintele de control este preferat dinte-
lui normal contralateral cu acelasi nume, urmat de dintele maxilar corespunzator cu acelasi
nume i, in final, dintele adiacent sanatos din acelasi cadran cu dintele afectat.

Nota: Valoarea obtinutd de aparatul de testare a pulpei trebuie sa fie comparata cu cea a
dintelui de control normal inainte de a avea valoare de diagnostic. Deoarece intensitatea
raspunsului la semnalul de puls variaza de la pacient la pacient, in practica vor exista re-
zultate fals pozitive sau fals negative, astfel incat testul pulpei nu poate fi utilizat ca singu-
ra baza pentru diagnostic.

3.2.2 Cauze posibile ale rezultatelor fals pozitive ale testului pulpei

1.Sonda atinge o suprafatd mare a restaurarii metalice sau gingiile, determinand trecerea
curentului catre tesutul parodontal.

2. Izolarea sau uscarea insuficientd a umiditatii dintelui testat cauzeaza scurgerea curentu-
lui cétre tesutul parodontal. Raspunsurile parodontale si pulpare sunt semnificativ diferite.
Inainte de testul pulpar, senzatia dintelui care urmeazi sa fie testat poate fi comparati cu
stimularea directa a tesutului parodontal.

3. Pulpa necrotica lichefiata are potentialul de a conduce curent cétre tesutul periapical, iar
pacientul poate avea o usoara reactie atunci cand curentul este reglat la scara maxima.

4. Ceea ce simte pacientul este stimularea dintilor adiacenti.

5. Pacientul este atdt de stresat si anxios incat semnaleaza un raspuns atunci cand sonda
atinge prima data suprafata dintelui sau cand este Intrebat despre sentimente.

3.2.3 Cauze posibile ale rezultatelor fals negative ale testului pulpei

1. Pacientul a utilizat anterior analgezice, narcotice sau alcoolice etc. care impiedica dintii
sd perceapa corect stimularea electrica.

2. Sonda de testare a pulpei nu reuseste sa contacteze eficient suprafata dintelui, impiedi-
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cand transmiterea semnalului de impuls cétre pulpa.
3. Pulpa dintilor nou erupti cu apexuri imature nu raspunde de obicei la stimularea electri-
ca.
4. Pulpa dintilor supracalcificati din canalul radicular nu raspunde de obicei la stimularea
electrica si este frecventa la dintii afectati ai unor varstnici.
5. Dintii afectati traumatizati recent pot sa nu raspunda la stimularea electrica.
6. Alte afectiuni care cauzeaza degenerarea nervului dentar.
Avertisment: Testul pulpei poate interfera cu functionarea stimulatorului cardiac si, prin
urmare, este contraindicat la pacientii cu stimulatoare cardiace in inima. Va rugam sa con-
sultati contraindicatiile relevante din sectiunea 1.7 pentru detalii.

4 Functia si operarea produsului

4.1 Cerinte de utilizare
Localizatorul Apex trebuie sa fie precis, repetabil si usor de utilizat. Pe langa metoda de
functionare corecta, sunt necesare urmatoarele cerinte.
4.1.1 Functionarea trebuie sa fie conforma cu manualul.
4.1.2 Dentistii trebuie s cunoasca pozitia dintilor si lungimea medie si sa aiba abilitatea
de a utiliza dispozitivul.
4.1.3 O cavitate de acces complet expusa pentru a arata cabina pulpara.
4.1.4 O fotografie cu raze X pentru a arata Intreaga lungime si canalul radicular al dintilor.
4.1.5 Lima endo nu trebuie sa fie nici prea mare, nici prea mica pentru a evita taierea fora-
menului apical.
4.1.6 Marcati un simbol anatomic pe dintele bolnav si memorati-1 in istoricul cazului.
Acest simbol trebuie sa fie marcat pe puntea de sanatate sau pe dintele obturat integrat. Po-
zitia semnului trebuie sa fie pe marginea incisiva a dintelui anterior sau pe spira molarilor.
Pentru acele punti care sunt rupte in mod evident, acest simbol ar trebui sa fie pe suprafata
dintelui sustinuta de dentina si nu pe smaltul suspendat.
4.1.7 Inflamatia acuta din jurul apexului a disparut si materialul infectat a fost curatat. De
asemenea, este necesar sa se elimine pulpa si tesutul necrozat.
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4.1.8 Urmatoarele cazuri nu sunt adecvate pentru o masurare normala:

a) Dimensiunea radacinii este similard cu dimensiunea foramenului apical.

In acest caz, rezultatul masuratorii lungimii canalului radicular va fi mai scurt decat cel
real din cauza hipoplaziei radacinii [Imaginea 12].

b) sangerare sau revarsarea sangelui din foramenul apical.

In acest caz, sangele se va revirsa din canalul radicular si va ajunge la gingie, astfel incat
sangele si gingia vor fi in stare de conductie, ceea ce va determina un rezultat inexact in
timpul masurarii. Masurarea poate fi continuata atunci cand sangerarea este oprita [Imagine
13].

¢) Coroana dintelui este rupta.

Tesutul gingival poate ajunge in cavitatea gaurii endo in punctul de ruptura, ceea ce va
cauza inexactitate din cauza conductiei electronice. Masurarea poate fi continuatd atunci
cand coroana este fixata cu gips sau alti izolatori [Imagine 14]

£ Composite resin

N\

\

Imagine 12 Imagine 13 Imagine 14

d) Exista o fisura pe rddacina dintelui.

In acest caz, fisura poate provoca scurgeri electrice care vor afecta precizia masuratorilor
[Imagine 15].

e) O retratare la un endo care a fost umplut cu gutta-percha.

Curatati materialul ramas in canalul radicular si umpleti-1 cu putina solutie salind normala
inainte de o masurare [Imagine 16].

f) Existd o coroana metalica care s-a conectat la gingie.

Aceasta va cauza o inexactitate atunci cand fisierul endo atinge coroana metalica [Imagine
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coroand metalica

condensare

AN \

Imagine 15 Imagine 16

Uneori, rezultatele localizatorului de apex si ale radiografiilor nu se intalnesc, ceea ce nu
se datoreaza nici masinii care nu este normala, nici fotografiei care nu este corecta.Pozitia
reald a foramenului apical este diferita de cea anatomica, este foarte comun ca foramenul
apical si fie usor lateral fatd de coroanele canalului radicular.in acest caz, in functie de
unghiul de fotografiere, dupa cum aratd imaginea de mai jos, se va crea iluzia ca varful
frontal al canalului radicular nu a ajuns la varful canalului. [Imagine 18]
(Din cauza unghiului de raze X, uneori nu se poate lua o fotografie a foramenului apical in
mod corespunzator, astfel incat nu se poate ardta pozitia exactd a foramenului apical.)

4.2 Instructiuni
4.2.1 Introduceti fisa firului de masurare in mufa din partea laterald a unitatii principale.
Porniti-1. Bateria este in partea stangd a ecranului.
4.2.2 Echipamentul este in stare normald. Echipamentul se opreste dupa 5 minute de neu-
tilizare.
4.2.3 Volumul este reglabil. Va rugam sa apasati butonul inferior al volumului pentru o
setare.
4.2.4 Agatati carligul de buze pe buza, asigurati-va ca acesta intra in contact cu mucoasa
orala ca electrod de referinta [Imagine 19].
4.2.5 Prindeti fisierul cu clema de fisier, apropiati-va de apex, apoi va exista o alarma con-
tinua atunci cand distanta este mai micd de 2 mm [Imagine 20].
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canal crown 3. Loosen the hand.
Imagine 18 Imagine 19 Imagine 20
Atentie:

a) Atunci cand prindeti canalul radicular cu o pila de canal, va rugdm sa prindeti partea su-
perioara a partii metalice (langa canalul radicular la manerul acului). Daca prindeti partea
inferioard (lama sau partea mobild), veti uza clema de fixare. [Imagine 21]

b) Atunci cand masurati lungimea canalului radicular, va rugdm sa utilizati lima de canal
cu maner din rasina.

Daca utilizati dispozitivul fara manusa stomatologica, se vor produce scurgeri si rezultatul
masurarii va fi inexact. prin urmare, va rugam sa utilizati fisierul ac rasind si amintiti-va sa
nu atingeti partea metalicd cu degetul.

¢) Va rugam sa nu folositi clema de fisier uzata, iar aceasta va face ca rezultatul masurato-
rii sd fie inexact.

d) Vi rugam sa consultati [Imaginea 22 (a)] pentru a prinde fisierul acului. In cazul in care
[Imaginea 22 (b)], nu poate masura in mod corespunzator lungimea canalului radicular din
cauza fortei necorespunzatoare, iar partea din fatd a acului canalului radicular este usor de
purtat.
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4.2.6. Cand lima ajunge la apex, reglati piesa de cauciuc montata pe lima endo la punctul
de referintd (marginea incisald sau marginea fosei), apoi scoateti lima endo, masurati lun-
gimea dintre partea superioara a limei si piesa de cauciuc; aceasta este lungimea de lucru a
dintelui. De asemenea, poate fi utilizat cu sonda de atingere in loc de clip de fisier, atunci
cand este incomod sa masurati dintii din spate [Imagine 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Imagine 23

4.2.7 Va rugam sa indepartati carligul pentru buze, clema pentru fisiere sau sonda de atin-
gere dupa oprire.

4.2.8 Componentele care ating corpul trebuie sa fie autoclavate la temperatura ridicata si
presiune ridicata. Invelisul si firul de masurareg trebuie curitate cu alcool 75%.

Atentie: Evitati ecranul de matase la curatare.
S Solutionarea problemelor
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Probleme

Cauza posibila

Solutii

Nici o putere si nici un sem-
nal pe ecran dupa pornire.

1. Daca bateria este plasata corect?
2. Daca bateria nu are curent?

1. Reinstalati bateria.
2. Reincdrcati bateria.

Lungimea canalului radicular
nu poate fi masurata.

1. Daca firul de masurare este co-
nectat corect?
2. Daca firul de masurare este rupt?

Confirmati ca firul de masurare este conectat
ferm, conectati carligul cu buza cu clema pen-
tru a verifica daca firul de masurare este rupt.

Niciun sunet de alarma.

Daca volumul este setat la "mute"?

Reglati nivelul sunetului.

Indicatorul LED de incarcare
se stinge.

1.Adaptorul nu este conectat bine.
2.Ati folosit un adaptor defect cu
iesire excesiva.

3.Bateria nu este bine instalata.
4.Bateria a fost deteriorata.

1.Reconectati adaptorul.

2.Schimbati adaptorul, trebuie sa utilizati
adaptorul original.

3.Reintroduceti bateria si apoi reconectati
adaptorul.

4.Schimbati bateria si apoi reconectati adapto-
rul.

Afisajul nu este stabil in
timpul masurarii: rezultatul
masurarii este mai lung sau
mai scurt; afisajul numeric
este neregulat.

Daca legatura dintre carligul de
buze si mucoasa orala este buna?

Asigurati-va ca carligul de buze a intrat in
contact cu mucoasa orald intr-o pozitie buna.

Exista o scurgere de sange/saliva,
lipita de coroana?

Sangele, lichidul revarsat din canalul radicular,
lipit de coroana sau de gatul dintelui, va pro-
voca un scurtcircuit, apoi va provoca fenome-
ne anormale. Curatati sangele si lichidul.

Daca canalul radicular este umplut
cu sange, lichid?

Odata ce acul endo intra in contact cu suprafa-
ta canalului radicular care este plina de sange,
lichid, acesta va afisa imediat "OVER". in
acest caz, impingeti acul la canalul radicular
apical, apoi afisajul va fi normal, puteti masura
corect lungimea canalului radicular.

Daca exista lichid, resturi pe supra-
fata dintelui?

Curatati suprafata dintelui.

Daca acul endo intra in contact cu
gingiile?

Ecranul LCD va afisa "OVER" daca acul endo
intrd in contact cu gingiile.
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Probleme

Cauza posibila

Solutii

Afisajul nu este stabil in
timpul masurdrii: rezultatul
masurarii este mai lung sau
mai scurt; afisajul numeric
este neregulat.

Daca mai exista pulpa in canalul
radicular?

Dacé ramane multa pulpa in canalul radicular,
lungimea canalului radicular nu poate fi masu-
ratd corect.

Daca acul a atins materialul meta-
lic reparat?

Odata ce acul a atins materialul metalic repa-
rat, masurarea curenta de la gingii la pierderea
tesutului parodontal, ecranul va afisa "OVER".

Daca suprafata adiacenta are carii?

Fluxul curent de masurare de la cariile supra-
fetei adiacente la gingii, atunci lungimea cana-
lului radicular nu poate fi masurata corect.

Daci exista colateral sau radacina
dintelui este rupta?

Odata ce acul a atins partea colaterala sau rup-
ta a radacinii dintelui, masurarea curenta se va
revarsa din ligamentul parodontal, se afiseaza
"OVER"

Se datoreaza faptului ca, in plus
fata de camera pulpara superioara,
coroana dintelui scazut? Sau au
ramas reziduuri?

Utilizati un baraj de cauciuc pentru a preveni
trecerea curentului catre gingii.

Afisajul nu este stabil in
timpul masurarii: rezultatul
masurarii este mai lung sau
mai scurt; afisajul numeric
este neregulat.

Exista chisturi apicale?

Daca exista chisturi, lungimea canalului radi-
cular nu poate fi masurata cu exactitate.

Daca clema fisierului nu este cura-
ta sau rupta?

Curatati clema de fisier cu alcool sau inlocu-
iti-o.

Dacé firul de masurare este rupt
sau are un contact slab?

Contactati direct ambele capete ale firului de
masurare, acesta afigseaza "-3".

Indicatorul de masurare a
lungimii se afiseaza complet
numai in apropierea partii
inguste a apicalului.

Daca canalul radicular este oclu-
ziv?

Afisajul va fi normal dupd penetrarea partii
inguste a apicalului.

Dacad canalul radicular este prea
uscat?

Udati canalul radicular cu solutie salind nor-
mala sau solutie de hipoclorit de sodiu.

Daca fisierul endo este prea mic
pentru un canal radicular mare?

inlocuiti fisierul endo curent cu unul mai mare.

* Daca toate masurile de mai sus nu functioneaza, va rugdm sa ne contactati.
6 Curatare, dezinfectie si sterilizare
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Procedura de curatare, dezinfectie si sterilizare se aplicd numai accesoriilor clema de fisi-
er, sonda de atingere si carlig pentru buze.
Procedurile de reprelucrare au doar implicatii limitate asupra acestui clip de fisier, sonda
de atingere si carlig de buze. Prin urmare, limitarea numarului de proceduri de reprelucra-
re este determinata de functia/uzura dispozitivului. Cu toate acestea, cu fiecare noua pre-
gatire pentru utilizare, stresul termic si chimic va duce la imbatranirea produselor. Timpii
maximi specificati de sterilizare pentru File clip sunt de 200 de ori. Timpul maxim specifi-
cat de sterilizare pentru sonda tactila si carligul de buze este de 1000 de ori.
in caz de deteriorare, dispozitivul trebuie reprocesat inainte de a fi trimis inapoi la produ-
cator pentru reparatii.

6.1 Pregitirea la punctul de utilizare:
Deconectati clema, sonda de atingere si carligul pentru buze de la firul de masurare. In-
departati murdaria grosiera a instrumentului cu apa rece (<40°C) imediat dupa utilizare.
Nu utilizati un detergent de fixare sau apa fierbinte (>40°C), deoarece acestea pot cauza
fixarea reziduurilor, care pot influenta rezultatul procesului de reprelucrare. Depozitati in-
strumentele intr-un mediu umed.

6.2 Transport:
Depozitarea si transportul 1n sigurantd in zona de reprelucrare pentru a evita orice deterio-
rare i contaminare a mediului.

6.3 Pregitirea pentru decontaminare:
Dispozitivele trebuie sa fie reprelucrate in stare dezasamblata.

6.4 Pre-curatare:
Efectuati o pre-curdtare manuald, pana cand instrumentele sunt vizual curate. Scufundati
instrumentele Intr-o solutie de curatare si spalati lumenurile cu un pistol cu jet de apa cu
apa rece de la robinet timp de cel putin 10 secunde. Curatati suprafetele cu o perie bristol
moale.

6.5 Curitare:
In ceea ce priveste curitarea/dezinfectia, clatirea si uscarea, trebuie si se faca distinctia
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intre metodele de reprelucrare manuale si automate. Trebuie sa se acorde prioritate meto-
delor automate de reprocesare, in special datoritd potentialului mai bun de standardizare si
a sigurantei industriale.
Curatare automatizata:
Utilizati un aparat de spalare-dezinfectare care indeplineste cerintele seriei [ISO 15883. In-
troduceti instrumentul 1n aparat pe o tava. Conectati instrumentul la WD cu ajutorul adap-
torului adecvat si porniti programul:
- 4 minute de pre-spalare cu apa rece (<40°C);
- golire
- 5 minute de spalare cu un detergent usor alcalin la 55°C
- golire
- 3 minute de neutralizare cu apa calda (>40°C);
- golire
- 3 minute de neutralizare cu apa calda (>40°C);
- golire
- 5 minute clatire intermediara cu apa calda (>40°C)
- Golire
Procesele automate de curdtare au fost validate prin utilizarea neodisherului MediClean
forte 0,5%. Notad Conform EN ISO 17664, nu sunt necesare metode de reprocesare ma-
nuald pentru aceste dispozitive. In cazul in care trebuie utilizatd o metoda de reprocesare
manuald, va rugdm sa o validati inainte de utilizare.

6.6 Dezinfectie:
Dezinfectie termica automatizata in spalator/dezinfector in conformitate cu cerintele nati-
onale privind valoarea A0 (a se vedea EN 15883). Un ciclu de dezinfectie de 5 minute la
93°C a fost validat pentru ca dispozitivul s atinga o valoare A0 de 3000.

6.7 Uscare automatizata:
Uscarea exteriorului instrumentului prin ciclul de uscare al masinii de spalat/ dezinfecto-
rului. Daca este necesar, se poate efectua o uscare manuala suplimentara cu un prosop fara
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scame. Insuflati cavitatile instrumentelor folosind aer comprimat steril.

6.8 Testare functionala, intretinere:
Inspectia vizuala a curateniei instrumentelor si reasamblarea. Testare functionald in con-
formitate cu instructiunile de utilizare. Daca este necesar, efectuati din nou procesul de
reprelucrare pand cand instrumentele sunt vizibil curate. inainte de ambalare si autocla-
vare, asigurati-va ca clema, sonda de atingere si carligul pentru buze au fost intretinute in
conformitate cu instructiunile producatorului.

6.9 Ambalare:
Ambalati instrumentele intr-un material de ambalare adecvat pentru sterilizare. Materialul
si sistemul de ambalare fac referire la EN ISO 1167.

6.10 Sterilizare:
Sterilizarea instrumentelor prin aplicarea unui proces fractionat de sterilizare cu abur
pre-vacuum (in conformitate cu EN 285/EN 13060/EN ISO17665), tinand cont de cerin-
tele tarii respective. Cerinte minime: 3 min la 134°C (in UE: 5 min la 134°C) Temperatura
maxima de sterilizare: 137°C.
Nota: Sterilizarea flash nu este permisa pe instrumentele cu lumen!
6.11 Depozitare:
Depozitarea instrumentelor sterilizate ntr-un mediu uscat, curat si fara praf, la temperaturi
modeste, consultati eticheta si instructiunile de utilizare.

7 Depozitare, intretinere si transport

7.1 Depozitare
7.1.1 Acest echipament trebuie depozitat intr-o Incapere in care umiditatea relativa este de
10% ~ 93%, presiunea atmosferica este de 70kPa pana la 106kPa, iar temperatura este de
-20°C ~ +55°C.
7.1.2 Evitati depozitarea in conditii prea fierbinti. Temperatura ridicata va scurta durata de
viata a componentelor electronice, va deteriora bateria, va remodela sau va topi unele ma-
teriale plastice.
7.1.3 Evitati depozitarea in conditii prea reci. in caz contrar, atunci cand temperatura echi-
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pamentului creste la un nivel normal, va exista roud care va deteriora eventual placa PCB.
7.2 intretinere
7.2.1 Acest dispozitiv nu include accesorii pentru reparatii, reparatiile trebuie efectuate de
0 persoana autorizata sau de un centru de service autorizat.
7.2.2 Pastrati echipamentul in conditii de depozitare uscata.
7.2.3 Nu aruncati, nu bateti si nu electrocutati echipamentul.
7.2.4 Nu murdariti echipamentul cu pigmenti.
7.2.5 Inlocuiti bateria daca pare si se descarce mai devreme decét ar trebui. Va rugim sa
utilizati bateria de litiu originala. Procedura de inlocuire a bateriei este dupa cum urmeaza.
a) Opriti alimentarea cu energie electrica (off).
b) Scoateti capacul bateriei.
¢) Scoateti bateria veche si deconectati conectorul.
d) Conectati bateria noua si introduceti-o in compartimentul bateriei.
¢) Inlocuiti capacul bateriei .
Este recomandat sa contactati distribuitorii locali sau producatorul pentru a inlocui bateria.
7.3 Transport
7.3.1 In timpul transportului trebuie prevenite impactul si zdruncinarile excesive. Asezati-1
cu grija si usor si nu-1 rasturnati.
7.3.2 Nu 1l puneti impreund cu marfuri periculoase in timpul transportului.
7.3.3 Evitati solarizarea si umezirea in ploaie si zapada in timpul transportului.
8 Protectia mediului
Va rugam sa eliminati in conformitate cu legislatia locala.
9 Dupa serviciu
Aceste produse sunt concepute pentru a fi utilizate intr-un cabinet stomatologic si aceasta
garantie nu se aplica altor utilizari. Produsele sunt garantate timp de 1 an impotriva defec-
telor de fabricatie ale materialelor si manoperei.
Edge Endo va repara sau inlocui produsele la discretia sa. Aceasta garantie se limiteaza
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la inlocuirea sau repararea produselor sau a pieselor acestora si nu se extinde la nicio alta
revendicare, inclusiv, dar fara a se limita la pierderea de profit, costul de indepartare sau
Inlocuire, daune accidentale sau indirecte sau alte revendicari similare care rezulta din
utilizarea acestui produs. Daunele produse ca urmare a unor calamitati naturale, instalare
defectuoasa, utilizare gresitd, manipulare, accident, abuz, neglijentd, modificari, reparatii
neautorizate sau probleme care nu au legaturd cu materialele si manopera nu sunt acoperi-
te de aceasta garantie.

10 Instructiuni privind simbolurile

|:| Clasa I echipament E Conformitatea aparatului Directiva WEEE

[ ' “ l Data de fabricatie u Producator

° . - . "
R gartea aplicata de tip '. " Recuperare

IPX0 Echipamente obisnuite ? Pistrati uscat

ﬂ Utilizat numai in inte-
rior

! Manipulati cu grija
(I) Pornire / oprire @ Numarul de serie
e Tasta Mod Limitarea temperaturii
Limitarea umiditatii .. /l/ ™ Presiune atmosferica pentru depozitare

v Tasta de reglare @ Urmati instructiunile de utilizare



Numar de referinta c €0197 Produs marcat CE

Reprezentant autorizat in COMUNITATEA

Dispozitiv medical EUROPEANA

elFU

EE

edgeendo.com
ol Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre
Only sau la comanda unui medic dentist autorizat

Reprezentant autorizat In Elvetia

11 Declaratie
Toate drepturile de modificare a produsului sunt rezervate producatorului fara alte notifi-
cari. Fotografiile sunt doar pentru referinta.

12 CEM - Declaratia de conformitate
Dispozitivul a fost testat si omologat in conformitate cu EN 60601-1-2 pentru EMC. Acest
lucru nu garanteaza n niciun fel ca acest dispozitiv nu va fi afectat de interferente electro-
magnetice Evitati utilizarea dispozitivului in medii electromagnetice nalte.

Orientari si declaratia producétorului - emisii electromagnetice
Modelul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
modelului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

- nformita- . . DI
Test de emisii Co (;e ! Mediul electromagnetic - orientari
Modelul utilizeaza energia RF numai pentru functia sa
. i a. Pri isiile sale RF fi a-
Emisii RF CISPR 11 Grupul 1 mtem;fl Tin urmare, er.m‘su ¢ sale sgnt oarte sc?
zute si nu sunt susceptibile de a cauza interferente in
echipamentele electronice din apropiere.
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Emisiile RF CISPR11 Clasa B
Emisii armonice
IEC 61000-3-2 Clasa A
Fluctuatii de tensiune/ emisii | Se confor-
de palpaire IEC 61000-3-3 meaza

Modelul este potrivit pentru a fi utilizat in unitati casni-
ce si in unitati conectate direct la o retea de alimentare
cu energie electrica de joasa tensiune care alimenteaza
cladiri utilizate in scopuri casnice.

Orientiri si declaratii - imunitate electromagnetica

Modelul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
modelului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivelul de testare

Test de imunitate 1IEC 60601

Nivelul de conformi-
tate

Mediul electromagnetic - orien-
tari

Descarcari electros-
tatice (ESD) IEC
61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV aer

+6 kV contact
+8 kV aer

Pardoselile trebuie si fie din lemn,
beton sau placi ceramice. Daca
podelele sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30 %.

+2kV pentru liniile
de alimentare

+1 kV pentru liniile
de intrare/iesire

Tansient electric
rapid/burst [IEC
61000-4-4

+2kV pentru liniile de
alimentare

+1kV pentru cablul de
interconectare

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

+1 kV linie la linie
+2 kV linie la pa-
mant

Supratensiune IEC
61000-4-5

+2kV pentru liniile de
alimentare
+1kV pentru cablul de

interconectare

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu co-
mercial sau spitalicesc tipic.
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Scaderi de tensi-
une, intreruperi
scurte si variatii de
tensiune pe liniile
de intrare ale sursei
de alimentare IEC
61000-4-11

<5 % U;

(scadere >95% in
Up)

pentru 0,5 cicluri

40 % Uy

(scadere de 60% in
Up)

pentru 5 cicluri

70% U,

(scadere de 30% in
Up)

pentru 25 de cicluri
<5% Uy

(scadere >95 % in
Up)

timp de 5 secunde

<5% U;

(scadere >95% in Uy)
pentru 0,5 cicluri

40 % Uy

(scadere de 60% in
Uyp)

pentru 5 cicluri

70% Uy

(scadere de 30% in
Uyp)

pentru 25 de cicluri
<5% Uy

(scadere >95% in Uy)
timp de 5 secunde

Calitatea alimentarii de la retea
ar trebui sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic In
cazul in care utilizatorul modelului
necesita functionarea continua in
timpul intreruperilor de curent, se
recomanda ca modelul sa fie ali-
mentat de la o sursda de alimentare
neintreruptibila sau de la o baterie.

Frecventa de ali-
mentare (50/60 Hz)
camp magnetic IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

Campurile magnetice de frecventa
PONer trebuie s fie la niveluri
caracteristice unei locatii tipice
intr-un mediu comercial sau spita-
licesc tipic.

NOTA Uj este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare

Ghid si declaratie - Imunitate electromagnetici

Modelul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
modelului trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imu-
nitate

Nivelul de testare
IEC 60601

Conformitate
nivel

Mediul electromagnetic - orientari

28




RF condusa
IEC 61000-
4-6

RF radiat
IEC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz pana la
80 MHz

3V/m

80 MHz pana la
2,5 GHz

3V
3 V/m

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mo-
bile nu trebuie sa fie utilizate mai aproape de nicio
parte a modelului, inclusiv de cabluri, decat distanta
de separare recomandata calculatd pe baza ecuatiei
aplicabile frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata

3V

d=1.2xP"* 80 MHz la 800 MHz

d=2,3xP"* 800 MHz pana la 2,5 GHz

unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului
in wati (W), conform producatorului emitatorului,
iar d este distanta de separare recomandatd in metri
(m).

Intensitatea campului de la emitatoarele RF fixe,
astfel cum a fost determinata de un studiu electro-
magnetic al amplasamentului,” trebuie s fie mai
mica decat nivelul de conformitate in fiecare gama
de frecvente.”

Pot aparea interferente 1n apropierea echipamentului
marcat cu urmatorul simbol:

@

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplici gama de frecvente mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste orientdri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneti-
ca este afectatd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.
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. Intensitatile de camp ale emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio
(celulare/cordless) si radiourile mobile terestre, radioul de amatori, emisiunile radio AM si FM si
emisiunile TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat
emitatoarelor RF fixe, ar trebui sa se ia In considerare un studiu electromagnetic al amplasamentului.
Daca intensitatea campului masurata in locatia in care este utilizat modelul depaseste nivelul de con-
formitate RF aplicabil de mai sus, modelul trebuie observat pentru a verifica functionarea normala.
Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea
sau relocarea modelului.

, In intervalul de frecventd 150 kHz - 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie sa fie mai mica de 3V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si
model

Modelul este destinat utilizarii in medii electromagnetice in care perturbatiile RF radiate sunt contro-

late. Clientul sau utilizatorul modelului poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice

prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile

(emitatoare) si modelul recomandat mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului

de comunicatii.

. . Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului m
Puterea maxima nomi- - - . - —
nala de iesire a emitato- | 150kHz pand la 80MHz| S0MHz la 800MHz 800MHz pénd la
rului W d=1.2xp" d=1.2xP'? 2,5GHZ12
’ ’ d=2,3xP"
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
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Pentru emitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta
de separare recomandata n metri (m) poate fi estimatd folosind ecuatia aplicabila frecventei emita-
torului, unde Pis este puterea maxima de iesire a emitdtorului in wati (W), conform producatorului
emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplici distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste orientiri s3 nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneti-
ca este afectatd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.

Localizatorul Apex in mediul electromagnetic specificat mai sus, va fi sigur si poate oferi
proprietatile de baza, cum ar fi articolul 1.6.1-1.6.3;

1. Masurarea pulpitei, a necrozei pulpare, a parodontitei periapicale si a lungimii dintelui.
2. Masurarea lungimii dintelui inainte de restaurarea coroanei posterioare.

3. Masurarea lungimii dintelui la transplant si retransplant.

Atentionari:

1. Atentionari: Utilizatorul trebuie sa tina cont de CEM, va rugam sd instalati si sa puneti
in functiune modelul in conformitate cu informatiile CEM furnizate in documentele insoti-
toare

2. Atentionari: Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipa-
mentele electrice medicale.

3. Utilizarea nu este specificata pentru localizatorul Apex modelul adaptorului, firul de ma-
surare, clema de fisier pot creste cantitatea de radiatii sau reduce capacitatea de interferen-
ta a sistemului de localizare Apex. O lista a tuturor cablurilor si a lungimilor maxime ale
cablurilor este dupa cum urmeaza, traductoare si alte accesorii la care producatorul declara
conformitatea cu cerintele de emisie si imunitate. Va rugdm sa folositi accesorii originale.

Numarul de serie

Numele accesoriilor

Lungimea cablului

Daca ecranarca

1 adaptor 1 Nu
2 fir de masurare 1,7 Nu
3 fisier clip 0,2 Nu

4. Atentionare: Utilizarea de accesorii, transductoare si cabluri, altele decat cele specifica-
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te, cu exceptia transductoarelor si a cablurilor vandute de producétor ca piese de schimb
pentru componentele interne, poate duce la cresterea emisiilor sau scaderea imunitatii mo-
delului.

5. Modelul nu trebuie utilizat 1anga sau suprapus cu alte echipamente si ca, daca este nece-
sard utilizarea langa sau suprapusa, modelul trebuie observat pentru a se verifica functio-
narea normala in configuratia in care va fi utilizat.

6.Adaptorul de accesorii, bateria, firul de masurare, clema de fisier a modelului de loca-
lizare Apex pot afecta cantitatea de radiatii.Accesoriile originale sunt in conformitate cu
cerintele IEC 60601-1-2. Va rugam sa folositi accesorii originale.
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1 Uvod

1.1 Opis zariadenia
Lokator apexu je podpornym zariadenim endodontickej liecby, ktoré prostrednictvom me-
rania dizky apexu zubov pomaha zubnym lekarom dokonéit’ endodonticku lie¢bu.
Vlastnosti zariadenia:
a) Vybaveny jasnym a jasnym displejom LCD, jasny obraz a rozne farby jasne ukazuju
trajektoriu suboru.
b) Na zaklade pokrocilej technolégie merania impedancie viacfrekvenénej siete a automa-
tickej kalibracie st merania presné.
¢) Pilnikovy klip, hacik na pery, dotykovii sondu a sondu na testovanie buni¢iny mozno
autoklavovat pri vysokej teplote a vysokom tlaku. U&inné predchadzanie krizovej infekcii.
d) Batéria je nabijatel'na, nie je potrebné opakovane vymienat’ batérie.

1.2 Model a rozmery
1.2.1 Rozmery: 101 mm (dizka) x 101 mm (§irka) x 175,5 mm (vyska)
1.2.2 Hmotnost: 685g
1.2.3 Model: EDGEAPEX

1.3 Komponenty

1.3.1 Obrazok hlavnej jednotky. (Obrazok 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator —{||SEEnges : Power indicator

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode buttot : Adjust button
> Power on/off

Obrazok 1
1.3.2 Obrazky hlavného prislusenstva ( obrazok 2 )

~> N\

Meraci drot Stuborovy kllp Hacik na pery  Dotykova sonda

@\

- , Sonda na testovanie
Batéria Adaptér Tester s
buni¢iny

Obrazok 2
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1.4 Struktira
Sklada sa z hlavnej jednotky, meracieho drotu, hacikov na pery, svorky na pilnik, dotyko-
vej sondy, adaptéra, sondy na testovanie buniciny atd’.
1.5 ZamyS$Pané pouZitie
Toto zariadenie sa vztahuje na niz§ie uvedené merania:
1.5.1 Pouziva sa na pomoc pri uréovani pracovnej dizky réznych typov zubnych kanalikov
pocas liecby koreiiovych kanalikov.
1.5.2 Pouziva sa na testovanie vitality buni¢iny.
1.5.3 Zariadenie musia v nemocnici a na klinike obsluhovat kvalifikovani zubni lekari.
1.6 Kontraindikacie
Model neodpori¢ame pouzivat’ u pacientov s kardiostimulatorom (alebo inym elektrickym
zariadenim), ani u pacientov, ktorym sa z bezpecnostnych dovodov neodporti¢a pouzivat’
elektrické zariadenia (napr. elektricky holiaci strojcek, elektricky fukac).
1.7 Klasifikacia zariadenia
1.7.1 Typ ochrany pred trazom elektrickym pradom: Zariadenie triedy II
1.7.2 Stupeil ochrany pred urazom elektrickym prudom: Aplikovana ¢ast’ typu B
1.7.3 Stupeil ochrany proti narazom vody: Bezné zariadenia ( IPXO0 )
1.7.4 Zariadenie nie je vhodné na pouzitie v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi so
vzduchom alebo s kyslikom alebo oxidom dusnym.
1.7.5 Prevadzkovy rezim: Nepretrzita prevadzka
1.7.6 Aplikovana cast’: Dotykova sonda, Hacik na pery, Klip na pilniky, Sonda na testova-
nie buni¢iny
1.8 Hlavné technické Specifikacie
1.8.1 Batéria: 3,7 V/2000 mAh (Model: 18500)
1.8.2 Adaptér (model: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Vstupné udaje: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Vystup: DC5V/1A
1.8.3 Spotrebny vykon: <0,5W



1.8.4 Obrazovka: 3,8" LCD DISPLEJ

1.8.5 Bzuciak: Zvukovy signal vas upozorni, ked’ sa pilnik s koncovkou priblizi k vrcholu.
1.8.6 Verzia softvéru na vydanie: V1

1.8.7 Podmienka prevadzky

a) Teplota prostredia: +5°C ~ +40°C

b) Relativna vlhkost: 30% ~75%.

c¢) Atmosféricky tlak: 70 kPa ~ 106 kPa

2 Upozornenie na inStaliciu a pouZivanie zariadenia
2.1 Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na obsluhu.
2.2 Ked’ indikacna lista dosiahne polohu ¢iselnika 0,0 a na obrazovke sa zobrazi "APEX",
endo pilnik dosiahol anatomicky apikalny foramen. Aby sa zarucila bezpecnost’, pracovna
dizka sa klinicky ziska odéitanim 0,5-1 mm od dizky nameranej lokatorom Apex.
2.3 Stupnice 0,5 a 1,0 na ¢iselniku obrazovky neznamenajt, ze vzdialenost’ k vrcholu je
0,5 mm alebo 1,0 mm. Len pripominaju operatérovi, ze pilnik sa priblizuje k apikalnemu
otvoru alebo sa od neho vzdal'uje.
2.4 Ak stipcovy graf na obrazovke nahle urobi vel’ky pohyb alebo sa v hornej &asti kanala
okamzite zobrazi "OVER", pokracujte mierne smerom k vrcholu, aby sa signal vratil do
normalu.
2.5. Aby ste zabranili uniku alebo interferencii medzi korenovym kanalikom a naslednym
nepresnym meraniam, pred kazdym pouzitim vysuste pristupovu dutinu pomocou bavlne-
ného pelechu alebo vzduchového dichadla.
2.6 Pouzite vel’kost’ pilnika prispdsobent priemeru koreniového kanalika. Vybrany subor je
prili§ maly na vel'ky korenovy kanalik, ¢o moze sposobit’, ze digitalne zobrazenie na obra-
zovke nie je pocas zakroku stabilné.
2.7 Aby ste sa uistili, Ze pilnikova svorka a meraci vodi¢ maju dobry kontakt, pred kazdym
pouzitim otestujte pripojenie vodica (pozri 3.1.2).
2.8 Pilnikova svorka, hacik na pery a dotykova sonda, sonda na testovanie buniciny sa
daju pouzit’ opakovane. Pred kazdou operdciou sa uistite, Ze st autoklavované pri vyso-
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kom tlaku a vysokej teplote. Endo stibory by sa nemali pouzivat’ viac ako 3-krat.

2.9 Ak sa zariadenie dlhsi ¢as nepouziva, batérie sa musia vybrat’ na uskladnenie.

2.10 Ked’ blika indikator slabej batérie, nabite batériu.

2.11 Pouzivajte originalne komponenty, komponenty vyrobené inymi spolo¢nostami moézu
sposobit’ nepresné meranie alebo nemeranie.

2.12 Pocas merania sa vyhnite spojeniu medzi vonkajSou a vnutornou tekutinou endodon-
cie, aby ste zabranili rozdielu pri merani.

2.13 Endopilnik a pilnikovi sponu uchovavajte oddelene od inych kovov alebo nastrojov.
2.14 Aby ste sa uistili, Ze skraty neovplyvnia merania, bud’te obzvlast’ opatrni u pacientov
s kovovymi korunkami alebo mostikmi. Potvrd'te vlhkost' endo, aby ste zaistili spol'ahli-
vost’ merania. Ak sa potvrdi, ze stibor endo este nedosiahol apex, tidaje zobrazené na apex
lokatore su prili§ nizke, skontrolujte, ¢i je endo prili§ suché, a potvrd’te to pomocou ront-
genu.

2.15 Tento pristroj ma elektromagnetické rusenie, pacient alebo lekar, ktory ma pristroj
na meranie srdcového rytmu, nesmie pouzivat’ tento pristroj a pristroj je citlivy na iné za-
riadenie, ktoré produkuje elektromagnetické rusenie. Zubni lekari by mali byt pri praci v
takomto prostredi opatrni.

2.16 Zaruka plati pre bezné podmienky pouzivania.

2.17 Akakol'vek zmena spdsobi neplatnost’ zaruky a moze sposobit’ poskodenie pacienta.
2.18 K tomuto zariadeniu sa moze pouzivat iba originalny adaptér a litiova batéria.

2.19 Neumiestiiovat’ zariadenie tak, aby bolo t'azké ovladat’ odpojovacie zariadenie.

2.20 Adaptér musi byt’ pripojeny k vhodnému zdroju napéjania uvedenému v navode.

2.21 Chyba pri vymene litiovych batérii moze viest’ k neprijatelnym rizikam, preto pouzi-
vajte originalnu litiovl batériu a litiovl batériu vymeite podl'a spravneho postupu v navo-
de.

2.22 Ak je pravdepodobné, ze zariadenie nebudete nejaky ¢as pouzivat’, vyberte batériu.
2.23 Do drazky zakladne nevkladajte cudzie telesa, napriklad kovové.



3 InStalacia zariadenia

3.1 Rezim lokatora Apex
3.1.1 Priprava
Zasuiite zastrcku meracieho kabla do pravej bo¢nej zasuvky jednotky.
Pozor:
a) Pri pouzivani zariadenia bud’te opatrni, udrziavajte ho stabilné a zabraiite narazu. Neo-
patrné pouzivanie vedie k poskodeniu alebo poruche stroja.
b) Meranie nie je mozné vykonat’ bez uplného zasunutia zastrcky.
c) Dbajte na to, aby ste nezasiahli zastrcku. Zariadenie drzte mimo dosahu.
Do dvoch zésuviek meracieho drotu zasuiite pilnikovu sponu a hacik na pery. Ked’ sa po-
uziva samotny vyhladava¢ Apex Locator, nie je rozdiel medzi sivym a bielym koncom
meracieho drotu [obrazok 3]. Ak je vSak lokator Apex pripojeny k motoru Endo, pripojte
biely koniec s hacikom na pery a sivy koniec je zaveseny.

X Vv

(@) (b)
Obrazok 3 Obrazok 4




Pozor:

Dbajte na to, aby ste pri vkladani alebo vytahovani meracieho drotu a pilnika netahali za
drot. [Obrazok 4 (a)]

Spravna ¢innost’ sa ukazala ako na obrazku 4 (b).

3.1.2 Otestujte pripojenie vodica (test pred kazdym pouzitim)

a) Stlacte vypinag. Skontrolujte, &i sa na LCD displeji zobrazuje scéna merania dizky ko-
refiového kanalika.

Zariadenie sa automaticky vypne po 5 minttach bez prevadzky.

b) Skontrolujte, ¢i je zastrcka meracieho vodica spravne zasunutd do zasuvky.

i

Obrazok 5 Obrazok 6
¢) Uistite sa, ¢i su pilnikova svorka a hacik na pery dobre pripojené k meraciemu drotu.
d) Uistite sa, ze sa hacik na perach dotyka ohnutého drétu svorky [ako je znazornené na
obrazku 5], ¢i sa ikona pripojenia na obrazovke LCD zobrazuje stabilne [ako je zndzorne-
né na obrazku 6], inak to znamena4, ze svorka alebo meraci drét su poskodené a mali by sa
vymenit’.
3.1.3 Ur&enie pracovnej dizky
a) Ked’ indikacna lista dosiahne polohu ¢iselnika 0,0 [obrazok 7(a)], [obrazok 7(b)] a na
obrazovke sa zobrazi "APEX", endo subor dosiahol anatomické apikalne foramen. Na za-
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klade nameranej dizky odpogitajte 0,5-1,0 mm, aby ste ziskali pracovnu dizku.
b) Ked’ indikac¢na lista dosiahne Cervenu oblast’ "OVER" [obrazok 7 c¢)], znamena to, Ze
endo pilnik prekroc¢il apikalny otvor.

'
]
]
——]
]
]
| .
.|
]
]
-
]
-
]
[}
mav.

(a) (b) (©)
Obrazok 7

* Pracovna dizka sa mierne 1idi v zavislosti od jednotlivych zubov. Tuto odchylku musi
posudit’ zubny lekar pri praci na zube.
* Uistite sa, Ze ste si urobili rontgenovy snimok, aby ste skontrolovali vysledky.
3.1.4 Nastavenie apikalneho dorazu
Stlacenim stredného tlacidla nastavte Apical Stop v rozsahu 0,0 az 0,5 a nastaveny para-
meter sa automaticky ulozi. Ked’ sibor dosiahne apikalnu zarazku, zariadenie bude nepre-
trzite pipat’.



[
Apical stop
Set range
I
[ ]
[ ]
.
Obrazok 8
3.1.5 Testovanie zariadenia testerom (test kazdé dva tyZdne)
Pouzivatelia mozu tester pouzit' na kontrolu spravneho fungovania zariadenia, konkrétne
operacie st nasledovné:

a) Vytiahnite meraci vodi¢ a vypnite zariadenie.

Obrazok 9
b) Vlozte tester.



c) Ak sa po zapnuti zobrazi indikacna liSta v rozmedzi =1 bar od ¢iselnika 0,0, zariadenie
funguje normalne [obrazok 9]. Ak je indikaény pruh mimo rozsahu, zariadenie nemoze
merat’ presne. V takom pripade sa obrat'te na autorizovaného distributora alebo vyrobcu.
3.1.6 Pripojenie ku kompatibilnému motoru Endo. (volitePné)

Zapojte jeden koniec vedenia USB do zasuvky USB na pravej strane zariadenia a druhy
koniec pripojte ku kompatibilnému motoru Endo, ako je znazornené na obrazku 10 (a).
Medzi tymito dvoma koncami nie je ziadny rozdiel. Ako je zndzornené na Obrazku 10 (b),
ked’ svieti ikona Kontra-uholnik, lokator Apex a motor Endo m6zu normalne komuniko-
vat’, takze v motore Endo sa moze realizovat’ funkcia 2 v 1.

Connect with
the compatible
Endo Motor

Plug in the
connecting wire

(a) (b)
Obrazok 10
[Cautions] :
(D Lokator Apex pouzivajte opatrne a neupustajte ho ani do neho neudierajte. Pri neopatr-
nom pouzivani moze ddjst’ k poskodeniu stroja alebo k poruche.
(2 Ak nebol vodi¢ USB tplne zasunuty do zasuvky USB, lokator Apex nemdze komuni-

kovat’ s motorom Endo.
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(3 Po zapojeni kabla USB do zasuvky USB nati ni¢ neupustajte a neudierajte do zasuvky
USB.

3.2 Rezim testovania buniciny
Tento rezim je metddou na urcenie stavu zubnej drene pozorovanim tolerancie zubov voci
impulznym signalom réznej intenzity. Intenzita pulzného signalu miazgy sa automaticky
zvySuje od nizkej po vysoku, pricom hodnoty sa pohybuji od 0 do 80.
3.2.1 Ako pouzivat’ funkciu testu miazgy:
1. Pacientovi by sa mal vysvetlit’ ucel testu, aby sa odstranila zbyto¢na nervozita a aby pa-
cient spolupracoval. Pacienta treba tiez poucit’, aby pri pocite mravéenia okamzite zdvihol
ruku.
2. Vlozte meraci drot do prislusného rozhrania stroja a do I'ubovol'nych dvoch zasuviek
meracieho drotu vlozte sondu na testovanie buniciny a hacik na pery.
3. Zapnite napdjanie a dlhym stlacenim tlac¢idla rezimu na viac ako 2 s prepnite do rezimu
testu miazgy (rezim PT), ako je zndzornené na obrazku 11.
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Obrazok 11
4. Stlacenim tlacidla rezimu vyberte Groven hlasitosti a pulzov a potom nastavte hlasitost’
a rychlost’ pulzov stla¢enim tlacidla nastavenia.
5. Izolujte testovany zub od vlhkosti a vysuste jeho povrch fukanim. Ak sa na krcku zuba
nachadza zubny kamen, je potrebné ho vy¢istit’.
6. Umiestnite hacik na pery do rohu ust pacienta a na sondu pulzného testera naneste vrs-
tvu vodivého prostriedku (napr. zubnej pasty). Sondu umiestnite na strednt 1/3 labidlneho
(bukalneho) povrchu alebo na 1/3 krcka zuba.
7. Ked’ st sonda a hacik v dobrom kontakte, idaj sa automaticky pomaly zvySuje od hod-
noty "0". Po reakcii pacienta odstrainte sondu a zaznamenajte hodnotu, ktord spdsobila
reakciu. Vo vSeobecnosti sa test moze opakovat dvakrat a mala by sa vziat' priemerna
hodnota. Ak je medzi tymito dvoma hodnotami vel’ky rozdiel, mal by sa vykonat’ treti test
a potom by sa mal vziat’ priemer dvoch podobnych hodnét.
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8. Ak sa kontakt s testovanym zubom prerusi a do | s sa opét’ nadviaze, hodnota impulzu
sa nevymaze a test moze pokracovat’ bez vynulovania.

9. Pred testovanim postihnutého zuba sa musi otestovat’ normalny kontrolny zub, aby sa
ziskala relativna normalna hodnota odozvy ako kontrola. Kontrolny zub sa uprednostiiuje
pred kontralateralnym normalnym zubom rovnakého mena, potom nasleduje zodpoveda-
juci celustny zub rovnakého mena a nakoniec zdravy susedny zub v rovnakom kvadrante
ako postihnuty zub.

Poznamka: Hodnota ziskana testerom pulpy sa musi porovnat’ s normalnym kontrolnym
zubom, az potom ma diagnosticku hodnotu. Ked’Ze intenzita reakcie na pulzny signal sa u
jednotlivych pacientov lisi, v praxi sa vyskytuji faloSne pozitivne alebo faloSne negativne
vysledky, preto sa pulzny test nemoze pouzivat ako jediny zaklad pre diagnostiku.

3.2.2 Mozné pri¢iny falosne pozitivnych vysledkov testu miazgy

1. Sonda sa dotyka velkej plochy kovovej nadhrady alebo d’asien, o spdsobuje prudenie
pradu do parodontalneho tkaniva.

2. Nedostato¢na izolacia vlhkosti alebo vysusSenie testovaného zuba spdsobuje tnik prudu
do parodontalneho tkaniva. Odpovede parodontu a pulpy sa vyrazne liSia. Pred testom
pulpy mozno porovnat’ pocit testovaného zuba s priamou stimulaciou parodontalneho tka-
niva.

3. Skvapalnena nekroticka buni¢ina ma potencial viest prad do periapikalneho tkaniva a
pacient m6ze mat’ miernu reakciu pri nastaveni prudu na maximalnu skalu.

4. To, o pacient pocit'uje, je stimulacia susednych zubov.

5. Pacient je natol'’ko vystresovany a znepokojeny, ze signalizuje reakciu pri prvom dotyku
sondy s povrchom zuba alebo pri otazke o pocitoch.

3.2.3 Mozné priciny falos$ne negativnych vysledkov pulpového testu

1. Pacient predtym uzival analgetika, narkotika alebo alkohol a pod., ktoré brania zubom
spravne vnimat elektrickt stimuléciu.

2. Sonda na testovanie pulpy sa nedokaze ucinne dotknit’ povrchu zuba, ¢o brani prenosu
pulzného signalu do pulpy.
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3. Duzina Cerstvo prerezanych zubov s nezrelym vrcholom zvycajne nereaguje na elektric-
ku stimulaciu.
4. Duzina nadmerne odvapnenych zubov v korefiovom kanaliku zvyc€ajne nereaguje na
elektricku stimulaciu a je bezna u postihnutych zubov niektorych starsich l'udi.
5. Nedavno traumatizované postihnuté zuby nemusia reagovat’ na elektrickt stimuléciu.
6. Iné stavy, ktoré sposobuji degeneraciu zubného nervu.
Varovanie: Pulpovy test méze narusit’ ¢innost’ kardiostimulatora, a preto je kontraindiko-
vany u pacientov s kardiostimulatorom v srdci. Podrobnosti ndjdete v prislusnych kontra-
indikaciach v casti 1.7.

4 Funkcia a prevadzka vyrobku

4.1 Poziadavky na pouZivanie
Lokator vrcholov by mal byt’ presny, opakovatel'ny a 'ahko ovladate'ny. Okrem spravne-
ho spdsobu prevadzky st potrebné aj tieto poziadavky.
4.1.1 Prevadzka by mala byt v stilade s priruckou.
4.1.2 Zubni lekari by mali mat’ znalosti o polohe a priemernej dizke zubov a zruénosti pri
obsluhe pristroja.
4.1.3 Uplne odhalena pristupova dutina na zobrazenie pulpalnej kabiny.
4.1.4 Rontgenova snimka, ktora zobrazuje celt dizku a korenovy kanalik zubov.
4.1.5 Endopilnik by nemal byt ani prili§ vel’ky, ani prili§ maly, aby sa zabranilo prereza-
niu apikalneho foramen.
4.1.6 Oznacte anatomicky symbol na chorom zube a zapamatajte si ho v anamnéze. Tento
symbol by mal byt vyznaceny na zdravotnom mostiku alebo na integrovanom zubnom
plasti. Znacka by mala byt umiestnena na reznej hrane predného zuba alebo na Spici sto-
licky. V pripade mostika, ktory je zjavne zlomeny, by mal byt tento symbol na povrchu
zuba podopretého dentinom namiesto na zavesenej sklovine.
4.1.7 Akutny zapal v okoli apexu zmizol a infikovany material bol vycisteny. Je tiez po-
trebné zbavit’ sa miazgy a odumretého tkaniva.
4.1.8 Nasledujuce pripady nie st vhodné na bezné meranie:
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a) Velkost korena je podobna vel'kosti apikalneho otvoru.

V tomto pripade bude vysledok merania dizky korefiového kanélika kratii, ako je jeho
skuto¢na dizka, a to z dovodu hypoplézie koretia [obrazok 12].

b) Krvacanie alebo prelievanie krvi z apikalneho otvoru.

V tomto pripade sa krv preleje z koreniového kanalika a dostane sa do d’asna, takze krv a
d’asno budu v stave vodivosti, ¢o sposobi nepresny vysledok merania. V merani mozno
pokracovat’, ked sa krvacanie zastavi [obrazok 13].

¢) Korunka zuba je zlomena.

Tkanivo d’asna sa méze dostat’ do dutiny endo dierky v mieste zlomu, ¢o spdsobi nepres-
nost’ z dovodu elektronického vedenia. Meranie moze pokracovat’, ked’ je korunka upev-
nend sadrou alebo inymi izolatormi [Obrazok 14].

\

A
N

Obrazok 12 Obrazok 13 Obrazok 14

d) Na koreni zuba je prasklina.

V tomto pripade moze prasklina spdsobit’ unik elektrickej energie, ¢o ovplyvni presnost’
merania [Obrazok 15].

e) ustup endo, ktoré bolo vyplnené gutapercou.

Pred meranim vy¢istite zvySny material v korenovom kanaliku a napliite ho malym mnoz-
stvom fyziologického roztoku [obrazok 16].

f) Kovova korunka je spojena s d’asnom.

Ked’ sa endopilnik dotkne kovovej korunky, sposobi to nepresnost’ [obrazok 17].
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kovova korunka

kondenzacia

)

7y

Obrazok 16 Obrazok 17
Niekedy sa vysledky vyhl'adavaca apexu a rontgenovych snimok nezhoduju, ¢o nie je spo-
sobené ani tym, Ze pristroj nie je normalny, ani tym, ze fotografia nie je spravne urobena.
Skutocna poloha apikalneho otvoru sa 1isi od anatomickej, vel'mi ¢asto sa stava, ze apikal-
ny otvor je mierne na strane korunky korenového kanalika.V tomto pripade to podl'a uhla
snimania, ako ukazuje obrazok nizsie, sposobi iluziu, ze predny hrot korefiového kanalika
nedosiahol hrot kanalika. [Obrazok 18]

(Vzhl'adom na uhol réntgenovych lacov niekedy nie je mozné spravne odfotografovat
apikalny otvor, takZe nie je mozné zobrazit’ presna polohu apikalneho otvoru.)

4.2 Pokyny
4.2.1 Zasunte zastr¢ku meracicho vodica do zasuvky na boku hlavnej jednotky. Zapnite
ho. Batéria sa nachadza na l'avej strane obrazovky.

4.2.2 Zariadenie je v normalnom stave. Zariadenie sa vypne po 5 minttach bez pouzitia.
4.2.3 Hlasitost je nastaviteI'na. Stlacte spodné tlacidlo hlasitosti pre nastavenie.

4.2.4 Zaveste hacik na pery a uistite sa, ze sa dotyka ustnej sliznice ako referencna elek-
troda [obrazok 19].

4.2.5 Pripnite pilnik pomocou svorky na pilniky, priblizte sa k vrcholu, potom sa spusti
nepretrzity alarm, ked’ je vzdialenost’ mensia ako 2 mm [obrazok 20].
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The apical to the side of the root

canal crown

lip hook

file clip

On
push

1. Push with thumb as the direction
arrow shows.

2. Grip the needle file.

3. Loosen the hand.

Obrazok 18 Obrazok 19
Pozor:

Obrazok 20

a) Pri uchopovani korenového kanalika pilnikom na kanaliky uchopte hornu cast’ kovove;j
Casti (v blizkosti korenového kanalika pri rukoviti ihly). Ak uchopite spodnti Cast’ (Cepel’
alebo pohyblivt ¢ast’), opotrebujete klip pilnika. [Obrazok 21]
b) Pri merani dizky korenového kanalika pouzite pilnik so Zivicovou rukovitou.

Ak budete zariadenie pouzivat’ bez zubarskej rukavice, dojde k tniku a vysledok merania
bude nepresny.Preto pouzivajte ihlovy pilnik so zivicou a nezabudnite sa prstom nedoty-

kat’ kovovej Casti.

¢) Nepouzivajte opotrebovanu sponu na subory, pretoze vysledok merania bude nepresny.
d) Pri uchopeni ihlového pilnika sa riad’te [Obrazok 22 (a)]. Ak ako [obrazok 22 (b)], ne-
moze spravne zmerat’ dizku koreového kanalika kvoli nevhodnej sile a predna &ast’ Gapu

korenového kandlika sa 'ahko opotrebuje.

Resinous handle

Canalfile of the Canal file
Metal part of the The file clip \/ X
Canal file
Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)
Obrazok 21 Obrazok 22
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4.2.6 Ked pilnik dosiahne vrchol, nastavte gumovy dielik nasadeny na endo pilnik na re-
feren¢ny bod (incizalny okraj alebo okraj jamky), potom vytiahnite endo pilnik, zmerajte
dizku medzi vrcholom pilnika a gumovym dielikom, a to je pracovna dizka zuba. Moze
sa pouzivat’ aj s dotykovou sondou namiesto pilnikovej svorky, ked nie je vhodné merat’
zadné zuby [obrazok 23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Obrazok 23

4.2.7 Po vypnuti odstrante hacik na pery, svorku na pilnik alebo dotykovt sondu.
4.2.8 Komponenty, ktoré sa dotykaju tela, sa musia autoklavovat’ pri vysokej teplote a vy-
sokom tlaku. P14st" a meracig drot by sa mali oistit’ 75% alkoholom.

Pozor: Pri Cisteni sa vyhybajte hodvabnemu platnu.
5 RieSenie problémov
Problémy Mozna pricina Riesenia

. 1. Ak je batéria spravne umiestne- . . L.
Po zapnuti sa na obrazovke nd? J P 1. Opétovne nainstalujte batériu.

nezobrazi ziadny signal. 2. Ak je batéria bez napéjania? 2. Nabite batériu.

1. Je meraci vodic¢ spravne pripoje-|Skontrolujte, ¢i je meraci drot pevne zasunuty,
ny? spojte hacik na perach s pilnikovou sponou a
2. Ak je meraci vodi€ preruSeny? |skontrolujte, ¢i nie je meraci drot preruseny.

Dizka korefiového kanalika
sa neda zmerat’.

Ak je hlasitost’ nastavena na

" " Nastavte uroven zvuku.
mute"?

Ziadny zvuk alarmu.
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Problémy

Mozna priCina

RiesSenia

Indikator LED nabijania
odchadza.

1.Adaptér nie je dobre pripojeny.
2.Pouzili ste chybny adaptér s nad-
mernym vykonom.

3.Batéria nie je dobre nainstalova-
na.

4.Batéria je poskodena.

1.Znovu pripojte adaptér.

2.Vymente adaptér, musite pouzit povodny
adaptér.

3. Znovu vlozte batériu a potom znovu pripojte
adaptér.

4. Vymeiite batériu a potom znova pripojte
adaptér.

Displej nie je poc¢as merania
stabilny: vysledok merania je
skor dlhsi alebo kratsi; Ciselné
zobrazenie je nepravidelné.

Ak je spojenie medzi hacikom na
perach a Ustnou sliznicou v poriad-
ku?

Uistite sa, ze sa hacik na pery dotyka Ustnej
sliznice v dobrej polohe.

Je na korunke prilepend krv/slina?

Krv, tekutina pretekajuca z korenového kana-
lika, nalepena na korunku alebo kréok zuba,
sposobi skrat a potom sposobi normalne javy.
Vycistite krv a tekutinu.

Ak je korenovy kanalik naplneny
krvou, tekutinou?

Ked’ sa endo ihla dotkne povrchu korenového
kanalika, ktory je naplneny krvou, okamzite
sa zobrazi "OVER". V takom pripade zatlac-
te ihlu do apikalneho korenového kanalika,
potom bude zobrazenie normalne a mozete
spravne zmerat’ dizku korefiového kanalika.

Ak je na povrchu zuba tekutina,
Skrabka?

Vy¢istite povrch zuba.

Ak sa endo ihla dostane do kontak-

tu s dasnami?

Ak sa endo ihla dotkne d’asien, na LCD disple-

ji sa zobrazi "OVER".
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Problémy

Mozna priCina

RiesSenia

Displej nie je po¢as merania
stabilny: vysledok merania je
skor dlhsi alebo kratsi; Ciselné
zobrazenie je nepravidelné.

Ak je v korenovom kanaliku este
miazga?

Ak v korefiovom kanaliku zostalo vel'a miaz-
gy, dlzka koreniového kandlika sa neda spravne
zmerat'.

Ak sa ihla dotkla opraveného ko-
vového materialu?

Ked’ sa ihla dotkne kovového opravovaného
materidlu, aktudlne meranie od d’asien po stra-
tu parodontalneho tkaniva, na obrazovke sa
zobrazi "OVER".

Ak je na pril'ahlom povrchu zubny
kaz?

Prad merania tecie od kazu pril'ahlého povrchu
k d’asnam, potom sa dizka koreiiového kanali-
ka nedé spravne zmerat'.

Ci existuje kolateral alebo je korefi
zuba zlomeny?

Ked ihla dosiahne kolateralu alebo zloment
Cast’ korena zuba, aktualne meranie pretecie z
parodontalneho vizu, zobrazi sa "OVER".

Je to preto, ze okrem hornej komo-
ry miazgy je nizka korunka zuba?
Alebo tam zostali zvysky?

Pouzite gumovu hradzu, aby ste zabranili pra-
deniu prudu do d’asien.

Displej nie je pocas merania
stabilny: vysledok merania je
skor dlhsi alebo kratsi; ¢iselné
zobrazenie je nepravidelné.

Su cysty apikalne?

V pripade cyst sa dizka korefiového kanalika
neda presne zmerat'.

Ci nie je spona stiboru ¢ista alebo
poskodena?

Vy¢istite svorku pilnika alkoholom alebo ju
vymeite.

Ci je meraci vodi¢ zlomeny alebo
ma zly kontakt?

Ak sa priamo dotknete oboch koncov meracie-
ho vodica, zobrazi sa "-3".

Indikator merania dizky sa
naplno zobrazi len v blizkosti
uzkej Casti apikalnej Casti.

Je korenovy kanalik okluzivny?

Zobrazenie bude normalne po preniknuti do
uzkej Casti apikalu.

Ak je korenovy kanalik prili§ su-
chy?

Zvlh¢ite korenovy kanalik fyziologickym roz-
tokom alebo roztokom chlornanu sodného.

Ak je endo pilnik prili§ maly na
vel'ky korenovy kanalik?

Nahradit’ aktualny subor endo vac¢sim subo-
rom.

* Ak vsetky vysSie uvedené opatrenia nefungujt, kontaktujte nas.
6 Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia
Postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie sa vzt'ahuje len na prislusenstvo pilnik, dotykova
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sondu a hacik na pery.
Postupy opitovného spracovania maji len obmedzeny vplyv na tento pilnik, dotykovua
sondu a hacik na pery. Obmedzenie poctu postupov opatovného spracovania je preto ur-
¢ené funkciou/ opotrebovanim pomocky. Pri kazdej obnovenej priprave na pouzitie vSak
tepelné a chemické namahanie spésobuje starnutie vyrobkov. Stanovené¢ maximalne ste-
rilizacné Casy pre File clip su 200-krat. Maximalny cas sterilizacie pre dotykova sondu a
hacik na pery je 1000-krat.
V pripade poskodenia by sa zariadenie malo pred odoslanim spét’ vyrobcovi na opravu
opatovne spracovat’.

6.1 Priprava na mieste pouZitia:
Odpojte pilnikova svorku, dotykovi sondu a hacik na pery od meracieho drotu. Hrubé
znecistenie pristroja odstrante ihned” po pouziti studenou vodou (<40 °C). Nepouzivajte
fixacny detergent ani horticu vodu (> 40 °C), pretoze to mdze sposobit’ fixaciu zvyskov,
ktoré mozu ovplyvnit’ vysledok procesu opédtovného spracovania. Pristroje skladujte vo
vlhkom prostredi.

6.2 Doprava:
Bezpecné skladovanie a preprava do oblasti opdtovného spracovania, aby sa zabranilo po-
Skodeniu a kontaminécii Zivotného prostredia.

6.3 Priprava na dekontaminaciu:
Zariadenia sa musia opatovne spracovat’ v rozobratom stave.

6.4 Predbezné Cistenie:
Vykonajte rucné predcistenie, kym nie su pristroje vizudlne ¢isté. Ponorte pristroje do
Cistiaceho roztoku a preplachujte limen vodnou pistol'ou so studenou vodou z vodovodu
najmenej 10 sektind. Povrchy vy¢istite méikkou Stetcovou kefou.

6.5 Cistenie:
Pokial’ ide o cistenie/dezinfekciu, oplachovanie a susSenie, je potrebné rozliSovat’ medzi
manudlnymi a automatizovanymi metdédami opatovného spracovania. Uprednostiuju sa
automatizované metddy opitovného spracovania, najmé z doévodu lepsieho normalizacné-
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ho potencialu a priemyselnej bezpecnosti.
Automatizované Cistenie:
Pouzivajte umyvacku-dezinfekciu, ktora spifia poziadavky normy ISO 15883. Vlozte pri-
stroj do zariadenia na podnos. Pripojte pristroj k WD pomocou vhodného adaptéra a spus-
tite program:
- 4 min. predumyvanie studenou vodou (<40 °C);
- vyprazdiovanie
- 5 minat umyvania jemnym alkalickym ¢istiacim prostriedkom pri 55 °C
- vyprazdiovanie
- 3 min. neutralizacia teplou vodou (>40 °C);
- vyprazdiovanie
- 3 min. neutralizacia teplou vodou (>40 °C);
- vyprazdiovanie
- 5 min. priebezné oplachovanie teplou vodou (>40 °C)
- Vyprazdiovanie
Automatické Cistiace procesy boli overené pouzitim 0,5 % neodisheru MediClean forte.
Poznamka Podl'a normy EN ISO 17664 sa pre tieto pomdcky nevyzaduju ziadne metody
ruéného spracovania. Ak je potrebné pouzit manualnu metddu opitovného spracovania,
pred pouzitim ju overte.

6.6 Dezinfekcia:
Automaticka termicka dezinfekcia v umyvacke/dezinfektori s ohladom na narodné pozia-
davky tykajuce sa hodnoty A0 (pozri EN 15883). Dezinfekény cyklus 5 mintt dezinfekcie
pri teplote 93 °C bol validovany pre zariadenie na dosiahnutie hodnoty A0 3000.

6.7 Automatizované susenie:
Vysusenie vonkajsej strany pristroja prostrednictvom cyklu susenia v umyvacke/dezin-
fekénom zariadeni. V pripade potreby je mozné vykonat dodatocné ru¢né susenie po-
mocou uterdka bez zmolkov. Vyfuknite dutiny nastrojov pomocou sterilného stlaceného
vzduchu.
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6.8 Testovanie funkénosti, udrzba:
Vizualna kontrola Cistoty pristrojov a opatovné zostavenie. Funk¢éné testovanie podla na-
vodu na pouzitie. V pripade potreby vykonajte proces opdtovného spracovania, kym nie
su nastroje viditelne Cisté. Pred balenim a autoklavovanim sa uistite, ze pilnikova svorka,
dotykova sonda a hacik na pery boli udrziavané podl'a pokynov vyrobcu.

6.9 Balenie:
Nastroje zabalte do vhodného obalového materidlu na sterilizaciu. Obalovy material a sys-
tém sa vztahuju na normu EN ISO 1167.

6.10 Sterilizacia:
Sterilizacia nastrojov pouzitim procesu parnej sterilizacie s frakcionovanym predvakuom
(podla EN 285/EN 13060/EN ISO17665) s ohl'adom na poziadavky prislusnej krajiny.
Minimélne poziadavky: 3 min pri 134 °C (v EU: 5 min pri 134 °C) Maximalna teplota ste-
rilizacie: 137°C.
Poznamka: Bleskova sterilizacia nie je povolena na lumenovych nastrojoch!
6.11 Skladovanie:
Skladovanie sterilizovanych nastrojov v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi pri mier-
nych teplotach, pozri etiketu a ndvod na pouZitie.

7 Skladovanie, udrzba a preprava

7.1 Skladovanie
7.1.1 Toto zariadenie by sa malo skladovat’ v miestnosti, kde je relativna vlhkost' 10 % ~
93 %, atmosféricky tlak 70 kPa az 106 kPa a teplota -20 °C ~ +55 °C.
7.1.2 Vyhnite sa skladovaniu v prili§ horucom prostredi. Vysoka teplota skracuje zivot-
nost’ elektronickych komponentov, poskodzuje batériu, meni tvar alebo roztavuje niektoré
plasty.
7.1.3 Vyhnite sa skladovaniu v prili§ chladnych podmienkach. V opacnom pripade, ked’ sa
teplota zariadenia zvys$i na normalnu uroven, dojde k oroseniu, ktoré moze poskodit’ dosku
plosnych spojov.

7.2 Udrzba
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7.2.1 Toto zariadenie neobsahuje prislusenstvo na opravu, opravu by mala vykonat autori-

zovana osoba alebo autorizované servisné stredisko.

7.2.2 Udrzujte zariadenie v suchych skladovacich podmienkach.

7.2.3 Zariadenie nehadzte, nebite ani nim neudierajte narazy.

7.2.4 Nepotierajte zariadenie pigmentmi.

7.2.5 Ak sa zda, Ze sa batéria vybija skor, ako by sa mala, vymeiite ju. Pouzivajte original-

nu litiovt batériu. Postup vymeny batérie je nasledovny.

a) Vypnite napajanie.

b) Odstrante kryt batérie.

¢) Vyberte staru batériu a odpojte konektor.

d) Pripojte novu batériu a vlozte ju do priehradky na batérie.

e) Vymeiite kryt batérie.

Odporticame obratit’ sa na miestnych distributorov alebo vyrobcu, aby batériu vymenili.
7.3 Doprava

7.3.1 Pri preprave treba zabranit' nadmernym narazom a otrasom. Polozte ho opatrne a

zl'ahka a neprevracajte ho.

7.3.2 Pocas prepravy ho nedéavajte spolu s nebezpecnym tovarom.

7.3.3 Zabrante solarnemu ziareniu a namoceniu v dazdi a snehu pocas prepravy.
8 Ochrana Zzivotného prostredia

Prosim, zlikvidujte ho v sulade s miestnymi zakonmi.

9 Po sluzbe
Tieto vyrobky su uréené na pouzitie v zubnej ambulancii a tato zaruka sa nevztahuje na
iné pouzitie. Na vyrobky sa vzt'ahuje zaruka na vyrobné chyby materidlu a spracovania v
trvani 1 roka.
Spolo¢nost’ Edge Endo opravi alebo vymeni vyrobky podla vlastného uvazenia. Tato za-
ruka sa obmedzuje na vymenu alebo opravu vyrobkov alebo ich Casti a nevzt'ahuje sa na
ziadne iné naroky vratane, ale nielen, uslého zisku, nakladov na odstranenie alebo vyme-
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nu, ndhodnych alebo naslednych $kdéd alebo inych podobnych narokov vyplyvajicich z
pouzivania tohto vyrobku. Tato zaruka sa nevzt'ahuje na poskodenie vyrobkov v dosledku
vyssej moci, chybnej instalacie, nespravneho pouzivania, manipulacie, nehody, zneuzitia,
nedbalosti, zmien, neopravnenych oprav alebo problémov, ktoré nesuvisia s materidlmi a
spracovanim.

10 Pokyny pre symboly

|:| Trieda Il vybavenia

[ ' “ l Déatum vyroby

ﬂ Aplikovana Cast’ typu
B

Stlad spotrebi¢a so smernicou WEEE

Vyrobca

Zotavenie

IPX0 Bezné vybavenie

ﬂ Pouziva sa len v inte-
riéri

(D Zapnutie/vypnutie
napajania

Udrzujte v suchu
Zaobchadzajte opatrne

Sériové ¢islo

g ra) SIS

R Klaves rezimu Obmedzenie teploty

77777

~ Obmedzenie vihkosti /l/ " Atmosféricky tlak pri skladovani

v KIG¢€ na nastavenie @ Postupujte podl'a navodu na pouzitie
Referencné ¢islo c €0197 Vyrobok s oznacenim CE
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edgeendo.com

Row

EC|REP

Zdravotnicke zariade- ECIREP] Splnomocneny zastupca v EUROPSKOM
nie SPOLOCENSTVE

elFU

Upozornenie: Federdlny zdkon obmedzuje predaj tejto pomocky na predaj
licencovanym zubnym lekarom alebo na jeho prikaz.

Autorizovany zastupca vo Svajciarsku

11 Vyhlasenie

Vsetky prava na upravu vyrobku st vyhradené vyrobcovi bez d’alSieho upozornenia. Ob-

razky sluzia len ako referencia.

12 EMC - Vyhlasenie o zhode

Zariadenie bolo testované a homologizované v sulade s normou EN 60601-1-2 pre EMC.
To v ziadnom pripade nezarucuje, Ze toto zariadenie nebude ovplyvnené elektromagnetic-
kym ruSenim Vyhnite sa pouzivaniu zariadenia vo vysoko elektromagnetickom prostredi.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

bo pouzivatel modelu by mal zabezpecit', aby sa model pouzival v takomto prostredi.

Model je ureny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik ale-

Emisny test nie predpi- Elektromagnetické prostredie - usmernenie

Dodrziava-

Sov

VF emisie CISPR 11 Skupina 1

Model vyuziva RF energiu len pre svoju vnttornu
funkciu. Preto su jeho radiové emisie vel'mi nizke a
pravdepodobne nespdsobia ziadne rusenie v blizkych
elektronickych zariadeniach.
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VF emisie CISPR11 Trieda B
Harmonické emisie .
IEC 61000-3-2 Trieda A
Kolisanie napétia/emisie .
ly.
blikania [EC 61000-3-3 Vyhovuje [Ty

Tento model je vhodny na pouzitie v domacnostiach a
v prevadzkach priamo pripojenych na nizkonapédtovu
siet’, ktora zasobuje budovy pouzivané na domace uce-

Usmernenie a vyhlasenie - elektromagneticka odolnost’

Model je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik ale-
bo pouzivatel modelu by mal zabezpecit', aby sa model pouzival v takomto prostredi.

. . Skusobna urovein
Test imunity

Uroveti dodrZiavania

Elektromagnetické prostredie -

TIEC 60601 predpisov usmernenie
Podlahy by mali byt’ drevené, be-
Elyekt.rostaticky Kontakt 46 KV Kontakt 46 KV tc')noYé alebo z kerami?kej dla.iby.
vyboj (ESD) IEC +8 KV vzduch 48 KV vzduch Ak su podlahy pokryté syntetic-
61000-4-2 kym materialom, relativna vlhkost’
by mala byt aspon 30 %.

, ., |2 kV pre napajacie |+2 kV pre napajacie |Kvalita elektrickej siete by mala
Ryc}i{[e. jlekmfke. vedenia vedenia zodpovedat typickému komeréné-
?é%’%i%ggﬁieme +1 kV pre vstupné/ |£1kV pre prepojovaci |mu alebo nemocni¢nému prostre-

vystupné vedenia  |kéabel diu.

+1 kV od vedenia k

Prepdtie IE C|vedeniu
61000-4-5 +2 kV vedenie k
zemi

+2 kV pre napéajacie
vedenia

+1kV pre prepojovaci
kabel

Kvalita elektrickej siete by mala
zodpovedat’ typickému komeréné-
mu alebo nemocni¢nému prostre-
diu.
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Poklesy napitia,
kratke prerusenia a
kolisanie napdtia na
vstupnych sietach
IEC 61000-4-11

<5% U;

(>95% pokles Uy)
pre 0,5 cyklu

40 % Uy

(60% pokles Uy)
pre 5 cyklov

70% Uy

(30% pokles Uy)
pocas 25 cyklov
<5% Uy

<5% Uy

(>95% pokles Uy)
pre 0,5 cyklu

40 % Uy

(60% pokles Uy)
pre 5 cyklov

70% Uy

(30% pokles Uy)
pocas 25 cyklov
<5% Uy

Kvalita sietového napajania by
mala zodpovedat’ typickému ko-
mercénému alebo nemocni¢nému
prostrediu Ak pouzivatel’ modelu
vyzaduje nepretrzitil prevadzku
pocas preruSenia napajania, odpo-
raca sa, aby bol model napajany z
neprerusitelného zdroja napajania
alebo z batérie.

(>95 % pokles Uy)  |(>95% pokles Uy)
na 5 sektind na 5 sekand
. , Frekvencné magnetické polia
Frekvencia napa- o .
jania (50/60 Hz) PONer by mali byt na Grovni cha-
) 3A/m 3A/m rakteristickej pre typické miesto

magnetické pole
IEC 61000-4-8

v typickom komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA Uy je striedavé sietové napitie pred pouzitim skagobnej urovne

Usmernenie a vyhlasenie - Elektromagneticka odolnost’

Model je ur€eny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik ale-
bo pouzivatel’ modelu by mal zabezpecit', aby sa model pouzival v takomto prostredi.

Test imuni- | Skasobna tro- | Dodrziava-
ty veii IEC 60601 | nie predpi-
sov
uroven

Elektromagnetické prostredie - usmernenie
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Vedené RF
1EC 61000-
4-6
VyZzarované
radiové viny
1EC 61000-
4-3

3 Vrms

150 kHz az 80
MHz

3 V/m

80 MHz az 2,5
GHz

3V
3V/m

Prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia
by sa nemali pouzivat’ blizSie k ziadnej Casti modelu
vratane kablov, ako je odportcana odstupova vzdiale-
nost’ vypocitana podla rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca.

Odporucana odstupova vzdialenost’

3V

d=1,2xP"* 80 MHz az 800 MHz

d=2,3xP"* 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wat-
toch (W) podl'a vyrobcu vysielaca a d je odporacana
vzdialenost’ v metroch (m).

Intenzita pola z pevne instalovanych radiovych vy-
sielacov, urcend elektromagnetickym prieskumom
lokality," by mala byt’ v kazdom frekvenénom rozsahu
nizdia ako aroveii zhody.".

V blizkosti zariadenia oznaceného nasledujucim sym-
bolom méze dochadzat k ruseniu:

((( i)))

POZNAMKA 1 Pri frekvencii 80 MHz az 800 MHz plati vy3i frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2 Tieto pokyny sa nemusia uplatiiovat’ vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagne-
tického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a l'udi.
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. Intenzitu pol'a z pevnych vysielacov, ako su zdkladiiové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové)
telefony a pozemné mobilné radid, amatérske radio, rozhlasové vysielanie AM a FM a televizne
vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat’. Na posudenie elektromagnetického prostredia
sposobeného pevnymi RF vysiela¢mi by sa mal zvazit' elektromagneticky prieskum lokality. Ak na-
merand intenzita pol'a v mieste, v ktorom sa model pouziva, prekroc¢i vyssie uvedenu platna uroven
radiového stladu, model by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho normalna prevadzka. Ak sa zisti
abnormalny vykon, mozu byt potrebné d’alSie opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo premiest-
nenie modelu.

», Vo frekven¢nom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pol'a mensia ako 3 V/m.

Odporicané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami a
modelom
Model je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontroluju vyzarované VF
rusivé vplyvy. Zakaznik alebo pouzivatel’ modelu méze pomdct’ predchadzat’ elektromagnetickému
ruseniu dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi
zariadeniami (vysiela¢mi) a modelom sa odporuca nizsie, podl'a maximalneho vystupného vykonu
komunika¢ného zariadenia.

Maximalny menovity Odstupova vzdialenost’ podl'a frekvencie vysielaca m
vystupny vykon vysiela-| 150 kHz az 80 MHz 80MHz az 800MHz 800 MHz az 2,5 GHz
ga W d=1,2xp" d=1,2xp" d=2,3xp"

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
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V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, mozno odpo-
rucanu vzdialenost’ v metroch (m) odhadntit’ pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde
Pis je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati oddelovacia vzdialenost’ pre vy3si frek-
vencny rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto pokyny sa nemusia uplatiiovat’ vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagne-
tického ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii, predmetov a l'udi.

Lokator Apex vo vyssie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi bude bezpecny a
moze poskytovat’ zakladné vlastnosti, ako st uvedené v ¢lanku 1.6.1-1.6.3;

1. Meranie pulpitidy, nekrozy pulpy, periapikalnej parodontitidy a dizky zuba.

2. Meranie dizky zuba pred nasadenim korunky.

3. Meranie dizky transplantovaného a retransplantovaného zuba.

Upozornenia:

1. Upozornenia: Pouzivatel’ musi brat’ ohl'ad na EMC, nainstalujte a uved’te model do pre-
vadzky v stlade s informaciami o EMC uvedenymi v sprievodnych dokumentoch.

2. Upozornenia: Prenosné a mobilné radiové komunika¢né zariadenia mozu ovplyvnit
zdravotnicke elektrické zariadenia.

3. Pouzitie nie je Specifikované pre lokator Apex model adaptéra, meracieho drétu, spony
na pilniky méze zvysit' mnozstvo ziarenia alebo znizit' schopnost’ rusenia lokalizacného
systému Apex. Zoznam vietkych kablov a maximéalnych dizok kablov je nasledovny,
snimace a iné prisluSenstvo s vyhlaseniami vyrobcu o zhode s poziadavkami na emisie a
odolnost’. Pouzivajte originalne prislusenstvo.

Sériové ¢islo Nazov prislusenstva DiZka kabla Ci je tienenie
1 adaptér 1 Nie
2 meraci drot 1,7 Nie
3 klip na subor 0,2 Nie

4. Upozornenia: Pouzitie iné¢ho ako $pecifikovaného prislusenstva, snimacov a kablov, s
vynimkou snimacov a kablov predavanych vyrobcom ako nahradné diely pre vnutorné

31



komponenty, m6ze mat’ za nasledok zvySenie emisii alebo znizenie odolnosti modelu.

5. Model by sa nemal pouzivat’ vedl'a inych zariadeni alebo v stohoch s inymi zariadenia-
mi, a ak je pouZzivanie v stohoch alebo v susedstve nevyhnutné, model by sa mal pozoro-
vat’, aby sa overila jeho normalna prevadzka v konfiguracii, v ktorej sa bude pouzivat'.
6.The prislusenstvo adaptér, batérie, meraci drot, pilnik klip Apex lokatora model moze
ovplyvnit’ ziarenie quantity.The originalne prislusenstvo su v sulade s requiments IEC
60601-1-2. Pouzivajte origindlne prislusenstvo.
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1 Uvod

1.1 Opis naprave
Lokator konice je podporna oprema za endodontsko zdravljenje, saj z merjenjem dolzine
konice zob pomaga zobozdravnikom dokoncati endodontsko zdravljenje.
Znacilnosti naprave:
a) Opremljen je z jasnim svetlim zaslonom LCD, jasna slika in razli¢ne barve jasno prika-
zujejo trajektorijo datoteke.
b) Na podlagi napredne tehnologije merjenja impedance vecfrekvencnega omrezja in sa-
modejnega umerjanja so meritve natancne.
¢) Sponko za datoteke, kljuko za ustnice, sondo za dotik in sondo za testiranje celuloze je
mogoce avtoklavirati pri visoki temperaturi in visokem tlaku. U¢inkovito prepreevanje
navzkrizne okuzbe.
d) Baterija se lahko ponovno napolni, zato je ni treba veckrat zamenjati.

1.2 Model in dimenzije
1.2.1 Dimenzije: 101 mm (dolzina) x 101 mm (Sirina) x 175,5 mm (viSina)
1.2.2 Teza: 685g
1.2.3 Model: EDGEAPEX

1.3 Sestavine

1.3.1 Slika glavne enote. (Slika 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator —{||SEEnges : Power indicator

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode buttot : Adjust button
> Power on/off

Slika 1

1.3.2 Slike glavne dodatne opreme ( Slika 2 )
S

A

N\

Merilna zica Posnetek datoteke Kljuka za ustnice ~ Sonda na dotik

Y&
\

.. Sonda za testiranje
Baterija Adapter Tester z )
celuloze

K

Slika 2

2



1.4 Struktura
Sestavljen je iz glavne enote, merilne zice, kljukic za ustnice, sponke za datoteke, sonde
za dotik, adapterja, sonde za testiranje celuloze itd.
1.5 Predvidena uporaba
Ta oprema velja za spodnje meritve:
1.5.1 Uporablja se za pomoc¢ pri dolo¢anju delovne dolzine razli¢nih vrst zobnih korenin-
skih kanalov med zdravljenjem koreninskih kanalov.
1.5.2 Uporablja se za preverjanje vitalnosti celuloze.
1.5.3 Napravo morajo v bolniSnici in na kliniki uporabljati usposobljeni zobozdravniki.
1.6 Kontraindikacije
Modela ne priporocamo pri pacientih s srénim spodbujevalnikom (ali drugo elektri¢no
opremo) ali pri tistih pacientih, ki jim zaradi varnostnih razlogov odsvetujemo uporabo
elektricne opreme (kot so elektri¢ni brivnik, elektri¢ni puhalnik).
1.7 Razvrstitev naprave
1.7.1 Vrsta zascite pred elektricnim udarom: Oprema razreda II
1.7.2 Stopnja zasc¢ite pred elektricnim udarom: Uporabljeni del tipa B
1.7.3 Stopnja zas¢ite pred vodnim udarom: Obicajna oprema ( IPX0 )
1.7.4 Naprava ni primerna za uporabo v prisotnosti vnetljive anesteticne zmesi z zrakom
ali kisikom ali dusikovim oksidom.
1.7.5 Nacin delovanja: Neprekinjeno delovanje
1.7.6 Uporabljeni del: Sonda na dotik, kljuka za ustnice, sponka za spenjanje, sonda za te-
stiranje celuloze
1.8 Glavne tehni¢ne specifikacije
1.8.1 Baterija: 3,7 V/2000 mAh (Model: 18500)
1.8.2 Adapter (Model: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Vnos: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0.4A MAX
Izhod: DC5V/1A
1.8.3 Moc¢ porabe: <0.5W



1.8.4 Zaslon: 3,8" ZASLON LCD

1.8.5 Opozorilo z zvoénim signalom: Zvo¢ni signal vas bo opozoril, ko se bo datoteka
endo priblizala vrhu.

1.8.6 Razli¢ica programske opreme za izdajo: V1

1.8.7 Pogoj delovanja

a) Temperatura okolja: +5°C ~ +40°C

b) Relativna vlaznost: 30% ~75%.

¢) Atmosferski tlak: 70kPa ~ 106kPa

2 Obvestilo o namestitvi in uporabi naprave
2.1 Pred uporabo natancno preberite navodila za uporabo.
2.2 Ko kazalna vrstica doseze polozaj stevilénice 0,0 in se na zaslonu prikaze "APEX", je
endo pila dosegla anatomski apikalni foramen. Da bi zagotovili varnost, se delovna dolzi-
na klini¢no dolo¢i tako, da se od dolzine, izmerjene z lokatorjem Apex, odsteje 0,5-1 mm.
2.3 Lestvici 0,5 in 1,0 na zaslonski $tevil¢nici ne oznacujeta, da je razdalja do vrha 0,5
mm ali 1,0 mm. Operaterja le opozarjata, da se pila priblizuje ali oddaljuje od apikalnega
odcepa.
2.4 Ce se zaslonski ¢rtni graf nenadoma moéno premakne ali se v zgornjem delu kanala
takoj prikaze "OVER", nadaljujte rahlo proti vrhu, da se signal vrne v normalno stanje.
2.5 Da bi preprecili puscanje ali motnje med koreninskim kanalom in posledi¢no neto¢ne
meritve, pred vsako uporabo osusite dostopno votlino z bombazno kroglico ali zra¢nim
pihalnikom.
2.6 Uporabite velikost datoteke, prilagojeno premeru koreninskega kanala. Izbrana datote-
ka je premajhna za velik koreninski kanal lahko povzro¢i, da digitalni zaslon med postop-
kom ni enakomeren.
2.7 Da bi potrdili, da imata sponka za piljenje in merilna zica dober stik, pred vsako upo-
rabo preizkusite povezavo zice (glejte 3.1.2).
2.8 Sponka za pilice, kljuka za ustnice in dotikalna sonda, sonda za testiranje celuloze so
za veckratno uporabo. Pred vsakim posegom jih avtoklavirajte pod visokim tlakom in pri
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visoki temperaturi. Datoteke endo ne smete uporabiti vec kot trikrat.

2.9 Kadar naprave dlje casa ne uporabljate, je treba baterije izvleci in jih shraniti.

2.10 Ko utripa indikator prazne baterije, napolnite baterijo.

2.11 Uporabljajte originalne komponente, saj lahko komponente drugih podjetij povzroci-
jo nenatan¢no merjenje ali so nemerljive.

2.12 Med merjenjem se izogibajte povezavi med zunanjo in notranjo teko¢ino endodonta,
da bi se izognili merilni razliki.

2.13 Endo pilico in sponko za pilico hranite lo¢eno od drugih kovin ali instrumentov.

2.14 Da kratki stiki ne bi poslabsali meritev, bodite Se posebej previdni pri pacientih s
kovinskimi kronami ali mosticki. Za zagotovitev zanesljivosti merjenja potrdite vlaznost
endo, da zagotovite zanesljivost merjenja. Ce je potrjeno, da datoteka endo $e ni dosegla
apeksa, podatki, prikazani na lokatorju apeksa, pa so prenizki, preverite, ali je endo pre-
suh, in to potrdite z rentgenskim slikanjem.

2.15 Ta naprava ima elektromagnetne motnje, bolnik ali zdravnik, ki ima napravo za po-
spesevanje srénega utripa, ne sme uporabljati te naprave, naprava pa je obcutljiva na druge
naprave, ki proizvajajo elektromagnetne motnje. Zobozdravniki morajo biti previdni pri
delu v takem okolju.

2.16 Garancija velja za obicajne pogoje uporabe.

2.17 Kakrsna koli sprememba povzroci, da garancija prencha veljati, in lahko povzro¢i
Skodo pacientu.

2.18 Za ta stroj lahko uporabite samo originalni adapter in litijevo baterijo.

2.19 Oprema ne sme biti namescena tako, da bi bilo tezko upravljati napravo za odklop.
2.20 Adapter je treba prikljuciti na ustrezen vir napajanja, ki je naveden v navodilih.

2.21 Napake pri zamenjavi litijevih baterij lahko povzrocijo nesprejemljiva tveganja, zato
uporabljajte originalno litijevo baterijo in zamenjajte litijevo baterijo v skladu s pravilnimi
koraki v navodilih.

2.22 Odstranite baterijo, ¢e opreme me nekaj ¢asa ne boste uporabljali.

2.23 V utor podstavka ne vstavljajte tujkov, kot so kovine.
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3 Namestitev naprave

3.1 Nacin lokatorja Apex
3.1.1 Priprava
Vti¢ merilne Zice vstavite v desno stransko vti¢nico enote.
Pozornost:
a) Pri uporabi naprave bodite previdni, poskrbite, da bo stabilna, in se izogibajte udarcem.
Neprevidna uporaba bo povzrocila poskodbo ali okvaro naprave.
b) Meritev ni mogoce nadaljevati brez popolne vstavitve vtica.
c) Pazite, da ne zadenete vti¢a. Napravo hranite stran.
V oba vtica merilne zice vstavite sponko za pilice in kavelj¢ek za ustnice. Pri samostojni
uporabi iskalnika Apex Locator ni razlike med sivim in belim koncem merilne zice [Sli-
ka 3]. Ce pa je lokator Apex Locator povezan z motorjem Endo, poveZite beli konec s
kavljem za ustnice, sivi konec pa je obesen.

X Vv

(a) (b)
Slika 3 Slika 4




Pozornost:

Pri vstavljanju ali izvla¢enju merilne Zice in sponke za piljenje pazite, da ne potegnete
zice. [Slika 4 (a)]

Pravilno delovanje je prikazano na sliki 4 (b).

3.1.2 Preizkusite prikljucitev zice (preizkusite pred vsako uporabo)

a) Pritisnite stikalo za napajanje. Prepricajte se, da je prizor merjenja dolzine koreninskega
kanala prikazan na LCD-zaslonu.

Naprava se samodejno izklopi po 5 minutah brez delovanja.

b) Preverite, ali je vti¢ merilne Zice pravilno vstavljen v vti¢nico.

Slika 5 Slika 6

c) Prepricajte se, da sta sponka za pilice in kaveljcek za ustnice dobro povezana z merilno
Zico.

d) poskrbite, da se kljuka za ustnice dotakne upognjene zice sponke za datoteke [kot je
prikazano na sliki 5], da se ikona povezave na zaslonu LCD stalno prikazuje [kot je prika-
zano na sliki 6], sicer pomeni, da je sponka za datoteke ali merilna zica poskodovana, zato
jo je treba zamenjati.

3.1.3 Dolo¢ite delovno dolzino

a) Ko indikatorska vrstica doseze polozaj Stevil¢nice 0,0 [Slika 7(a)], [Slika 7(b)] in je na
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zaslonu napis "APEX", je endo pila dosegla anatomski apikalni foramen. Na podlagi iz-
merjene dolzine odstejte 0,5-1,0 mm, da dobite delovno dolzino.

b) Ko indikatorska vrstica doseze rdece obmocje "OVER" [slika 7(c)], to pomeni, da je
endo pila presegla apikalni foramen.

A\

(a) (b) (©)
Slika 7

* Delovna dolzina se nekoliko razlikuje glede na posamezen zob. To neskladje mora oce-
niti zobozdravnik med delom na zobu.
* Poskrbite za rentgensko slikanje, da preverite rezultate.
3.1.4 Nastavitev apikalne zapore
S pritiskom na srednji gumb nastavite apikalni stop med 0,0 in 0,5, nastavljeni parameter
pa se samodejno shrani. Ko datoteka doseze apikalno zaustavitev, naprava neprekinjeno
piska.
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Apical stop
Set range

Slika 8
3.1.5 PreizkuSanje naprave s testerjem (testiranje na dva tedna)
Uporabniki lahko s testerjem preverijo, ali naprava deluje pravilno, posebno delovanje je
naslednje:
a) izvlecite merilno Zico in izklopite napravo.

Slika 9

b) Vstavite tester.



¢) Po vklopu, ¢e je indikatorska vrstica v obmocju £1 bara od Stevilénice 0,0, naprava
deluje normalno [Slika 9]. Ce je indikatorska vrstica zunaj obmodcja, naprava ne more na-
tan¢no meriti. V tem primeru se za pomoc¢ obrnite na pooblaséenega distributerja ali proi-
zvajalca.
3.1.6 Povezite se z zdruZzljivim motorjem Endo. (neobvezno)

En konec kabla USB prikljucite v vtiénico USB na desni strani naprave, drugi konec pa
povezite z zdruzljivim motorjem Endo, kot je prikazano na sliki 10 (a). Med tema dvema
koncema ni nobene razlike. Kot je prikazano na sliki 10 (b), lahko lokator Apex in motor
Endo normalno komunicirata, tako da je v motorju Endo omogocena funkcija 2 v 1.

Connect with
the compatible
Endo Motor

Plug in the
connecting wire

(a) (b)
Slika 10
[Cautions] :
(D Lokator Apex uporabljajte previdno in ga ne spuscajte ali udarjajte. Neprevidna upora-
ba lahko povzro¢i nevarnost poskodbe stroja ali nepravilnega delovanja.
@) Ce zica USB ni bila popolnoma vstavljena v vti¢nico USB, lokator Apex ne more ko-

municirati z motorjem Endo.
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(3 Ko prikljucite zico USB v vti¢nico USB, nanjo ne spusti ni¢esar in ne udarjajte po vtic-
nici USB.

3.2 Nacin testiranja celuloze
Ta nacin je metoda za ugotavljanje stanja pulpe z opazovanjem tolerance zob na pulzne
signale razli¢nih intenzivnosti. Intenzivnost pulznega signala se samodejno povecuje od
nizke do visoke, vrednosti so od 0 do 80.
3.2.1 Kako uporabljati funkcijo za testiranje celuloze:
1. Bolniku je treba razloziti namen testa, da se odpravi nepotrebna nervoza in pridobi bol-
nikovo sodelovanje. Bolniku je treba narociti, naj ob obcutku mravljinéenja takoj dvigne
roko.
2. Merilno zico vstavite v ustrezen vmesnik stroja ter vstavite sondo za testiranje celuloze
in kavelj za robove v dva vtica merilne zice.
3. Vklopite napajanje in dolgo pritisnite gumb mode za ve¢ kot 2 s, da preklopite v nacin
testiranja pulpe (nac¢in PT), kot je prikazano na sliki 11.
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Slika 11
4. S pritiskom na gumb za nacin izberite glasnost in stopnjo pulza, nato pa s pritiskom na
gumb za nastavitev prilagodite glasnost in hitrost pulza.
5. Preskusni zob izolirajte od vlage in posusite povr§ino zoba s pihanjem. Ce je na zobnem
vratu zobni kamen, ga je treba ocistiti.
6. Kljuko za ustnice namestite v kot bolnikovih ust in na sondo za testiranje pulpe nanesite
plast prevodnega sredstva (npr. zobne paste). Sondo namestite na srednjo tretjino labialne
(bukalne) povrsine ali tretjino zobnega vratu.
7. Ko sta sonda in kavelj v dobrem stiku, se odc¢itek samodejno pocasi povecuje od "0".
Odstranite sondo, ko se bolnik odzove, in zabelezite vrednost, ki je povzrocila reakcijo.
Na splosno se lahko test ponovi dvakrat in vzame se povpre¢na vrednost. Ce je razlika
med obema vrednostma velika, je treba opraviti tretji test in nato vzeti povprecje dveh po-
dobnih vrednosti.
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8. Ce se stik s preskusanim zobom prekine in se v roku 1 s ponovno vzpostavi, se vrednost
impulza ne izbriSe in preskus se lahko nadaljuje brez ponastavitve.

9. Pred testiranjem prizadetega zoba je treba testirati normalen kontrolni zob, da se kot
kontrola pridobi relativna normalna vrednost odziva. Kontrolni zob ima prednost pred
kontralateralnim normalnim zobom z istim imenom, sledi mu ustrezni ¢eljustni zob z istim
imenom in nazadnje zdrav sosednji zob v istem kvadrantu kot prizadeti zob.

Opomba: Vrednost, ki jo dobi tester pulpe, je treba primerjati z normalnim kontrolnim
zobom, Sele nato ima diagnosti¢no vrednost. Ker se intenzivnost odziva na pulzni signal
razlikuje od bolnika do bolnika, bo v praksi prislo do lazno pozitivnih ali lazno negativnih
rezultatov, zato pulznega testa ni mogoce uporabiti kot edino podlago za diagnozo.

3.2.2 Mozni vzroki za lazno pozitivne rezultate testa celuloze

1. Sonda se dotakne velikega obmocja kovinske restavracije ali dlesni, zaradi ¢esar tok
tece v parodontalno tkivo.

2. Nezadostna izolacija vlage ali suSenje testiranega zoba povzro¢i uhajanje toka v paro-
dontalno tkivo. Odzivi parodonta in pulpe se bistveno razlikujejo. Pred testiranjem pulpe
lahko obcutek na testiranem zobu primerjamo z neposredno stimulacijo parodontalnega
tkiva.

3. Utekocinjena nekroti¢na pulpa lahko prevaja tok v periapikalno tkivo, zato lahko paci-
ent rahlo reagira, ko je tok nastavljen na najvecjo vrednost.

4. Pacient obcuti stimulacijo sosednjih zob.

5. Pacient je tako stresen in zaskrbljen, da se odzove ze ob prvem dotiku sonde z zobno
povrsino ali ob vprasanju o obcutkih.

3.2.3 Mozni vzroki za lazno negativne rezultate testa pulpe

1. Bolnik je predhodno uporabljal analgetike, narkotike ali alkoholne pijace, ki preprecu-
jejo, da bi zobje pravilno zaznavali elektri¢no stimulacijo.

2. Sonda za testiranje pulpe se ne dotakne ucinkovito povrSine zoba, kar prepreci prenos
pulznega signala v pulpo.

3. Pulpa na novo izras¢enih zob z nezrelim vrhom se obicajno ne odziva na elektri¢no sti-
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mulacijo.
4. Pulpa prekomerno zakaljenih zob v koreninskem kanalu se obic¢ajno ne odziva na elek-
tricno stimulacijo in je pogosta pri prizadetih zobeh nekaterih starejsih ljudi.
5. Nedavno travmatizirani prizadeti zobje se morda ne bodo odzvali na elektricno stimula-
cijo.
6. Druga stanja, ki povzrocajo degeneracijo zobnega zivca.
Opozorilo: Test pulpe lahko moti delovanje srénega spodbujevalnika, zato je pri bolnikih s
srénimi spodbujevalniki kontraindiciran. Za podrobnosti glejte ustrezne kontraindikacije v
poglavju 1.7.

4 Funkcija in delovanje izdelka

4.1 Zahteve za uporabo
Iskalnik vrhov mora biti natancen, ponovljiv in enostaven za uporabo. Poleg pravilnega
nacina delovanja so potrebne tudi naslednje zahteve.
4.1.1 Delovanje mora biti v skladu s prirocnikom.
4.1.2 Zobozdravniki morajo imeti znanje o polozaju in povprecni dolzini zob ter spretnost
za uporabo naprave.
4.1.3 Popolnoma razkrita dostopna votlina za prikaz pulpalne kabine.
4.1.4 Rentgenska fotografija, ki prikazuje celotno dolzino in koreninski kanal zob.
4.1.5 Endo pila ne sme biti ne prevelika ne premajhna, da ne bi prerezala apikalnega fora-
mna.
4.1.6 Na obolelem zobu oznacite anatomski simbol in si ga zapomnite v anamnezi. Ta
simbol mora biti oznac¢en na zdravem mosticku ali na integriranem zobnem vlozku. Ozna-
ka mora biti na rezalnem robu sprednjega zoba ali na zobni konici molarja. Pri mosticku,
ki je oc¢itno zlomljen, mora biti ta simbol na povrSini zoba, ki jo podpira dentin, in ne na
suspendirani sklenini.
4.1.7 Akutno vnetje okoli konice je izginilo in okuzen material je o¢isCen. Prav tako se je
treba znebiti pulpe in nekroznega tkiva.
4.1.8 Naslednji primeri niso primerni za normalno merjenje:
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a) Velikost korenine je podobna velikosti apikalnega odcepa.

V tem primeru bo rezultat meritve dolzine koreninskega kanala zaradi hipoplazije koreni-
ne kraj$i od dejanskega [Slika 12].

b) Krvavitev ali prelivanje krvi iz apikalnega ustja.

V tem primeru se kri prelije iz koreninskega kanala in doseze dlesen, tako da sta kri in
dlesen v prevodnem stanju, kar povzro¢i netocen rezultat pri merjenju. Merjenje lahko na-
daljujete, ko se krvavitev ustavi [Slika 13].

¢) Zobna krona je zlomljena.

Gingivalno tkivo lahko doseze votlino endo luknje na mestu zloma, kar povzroc¢i netoc-
nost zaradi elektronske prevodnosti. Meritev se lahko nadaljuje, ko je krona pritrjena z
mavcem ali drugimi izolatorji [Slika 14].

N

NN

Slika 12 Slika 13 Slika 14

d) Na zobni korenini je razpoka.

V tem primeru lahko razpoka povzroci elektricno puscanje, kar vpliva na natan¢nost meri-
tev [Slika 15].

e) umik na endo, ki je bil napolnjen z gutaperco.

Ocistite preostali material v koreninskem kanalu in ga pred meritvijo napolnite z malo fi-
zioloske raztopine [Slika 16].

f) Kovinska krona se je povezala z dlesnijo.

To bo povzrocilo nenatan¢nost, ko se endo pila dotakne kovinske krone [Slika 17].

o
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kovinska krona

kondenzacija

v

Slika 15 Slika 16 Slika 17

Vcasih se rezultati naprave za iskanje apeksa in rentgenskih posnetkov ne ujemajo, kar
ni niti zaradi tega, ker naprava ni normalna, niti zaradi nepravilno posnete fotografije.De-
janski polozaj apikalnega ustja se razlikuje od anatomskega, zelo pogosto je, da je apikal-
no ustje nekoliko na strani koreninskega kanala.V tem primeru bo glede na kot snemanja,
kot kaze spodnja slika, povzro¢il iluzijo, da sprednja konica koreninskega kanala ni doseg-
la konice kanala. [Slika 18]
(Zaradi kota rentgenskih zarkov vcasih ni mogoce pravilno posneti apikalnega odcepa,
zato ni mogoce prikazati natancnega polozaja apikalnega odcepa.)

4.2 Navodila
4.2.1 Vti¢ merilne Zice vstavite v vticnico na strani glavne enote. Vklopite ga. Baterija je
na levi strani zaslona.
4.2.2 Oprema je v normalnem stanju. Oprema se izklopi po 5 minutah brez uporabe.
4.2.3 Glasnost je nastavljiva. Za nastavitev pritisnite spodnji gumb za glasnost.
4.2.4 Kljuko za ustnice obesite na ustnice in se prepricajte, da se dotika ustne sluznice kot
referenc¢ne elektrode [Slika 19].
4.2.5 Datoteko pripnite s sponko za datoteke, priblizajte se vrhu, ko je razdalja manjsa od
2 mm, se sprozi neprekinjen alarm [Slika 20].
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file clip

X-ray tube

X-ray photo lip hook . /')\ﬁ‘ push
E<I§ § ‘ “ 1. Push ‘ humb as the directi
\\ Aarlisow‘:}it) Wts'um as the direction

The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.

canal crown
Slika 18 Slika 19 Slika 20

Pozornost:

a) Ko s pilico za kanale prijemate koreninski kanal, primite zgornji del kovinskega dela (v
blizini koreninskega kanala ob rocaju igle). Ce primete spodnji del (rezilo ali gibljivi del),
se bo obrabila sponka pilice. [Slika 21]

b) Pri merjenju dolzine koreninskega kanala uporabite pilo za kanale s smolnatim rocajem.
Ce napravo uporabljate brez zobozdravstvene rokavice, bo prislo do puiéanja in rezultat
meritve bo neto¢en.Zato uporabite igelno pilico iz smole in se s prstom ne dotikajte ko-
vinskega dela.

¢) Ne uporabljajte obrabljene sponke za datoteke, zaradi ¢esar bodo rezultati meritev ne-
tocni.

d) Za oprijem igelne pile glejte [Slika 22 (a)]. Ce je kot [Slika 22 (b)], zaradi neustrezne
sile ne more pravilno izmeriti dolzine koreninskega kanala, sprednji del zati¢a koreninske-
ga kanala pa se zlahka obrabi.

Canal file . Resinous handle

of the Canal file
Metal part of the The file clip \/ X
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)
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Slika 21 Slika 22

4.2.6 Ko pilica doseze vrh, nastavite gumijasti del, namescen na endo pilici, na referencno
tocko (incizalni rob ali rob fossa), nato izvlecite endo pilico, izmerite dolzino med vrhom
pilice in gumijastim delom in to je delovna dolzina zoba. Kadar je merjenje zadnjih zob
neprimerno, ga lahko namesto sponke za datoteke uporabite tudi s sondo na dotik [Slika
23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Slika 23

4.2.7 Po izklopu odstranite kljuko za ustnice, sponko za piljenje ali sondo za dotik.
4.2.8 Sestavne dele, ki se dotikajo telesa, je treba avtoklavirati pri visoki temperaturi in
visokem tlaku. The shell and measuring wire should be cleaned by 75% alcohol.

Pozornost: Pri ¢iS¢enju se izogibajte svilenemu zaslonu.
5 Odpravljanje tezav

Tezave Mozen vzrok Resitve
1. Ce je baterija pravilno nameice-
na?

2. Ce je baterija brez napajanja?

1. Ali je merilna Zica pravilno pri-|Prepricajte se, da je merilna Zica trdno priklju-
kljucena? Cena, povezite kavelj za ustnice s sponko, da
2. Ce je merilna Zica pretrgana?  [preverite, ali je merilna Zica pretrgana.

1. Ponovno namestite baterijo.
2. Napolnite baterijo.

Po vklopu ni napajanja in
signala na zaslonu.

Dolzine koreninskega kanala
ni mogoce izmeriti.

Ce je glasnost nastavljena na

" " Prilagodite raven zvoka.
mute"?

Brez zvoka alarma.
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Tezave

Mozen vzrok

Resitve

Indikator LED za polnjenje

ugasne.

1.Adapter ni dobro povezan.
2.Uporabili ste okvarjen adapter s
preveliko mocjo.

3.Baterija ni dobro names¢ena.
4.Baterija je poskodovana.

1.Ponovno prikljucite adapter.

2.Zamenjajte adapter, uporabiti morate origi-
nalni adapter.

3. Ponovno vstavite baterijo in nato ponovno
prikljucite adapter.

4.Zamenjajte baterijo in nato ponovno priklju-
Cite adapter.

Prikaz med merjenjem ni
enakomeren: rezultat meritve
je precej daljsi ali krajsi; Ste-
viléni prikaz je nepravilen.

Ali je povezava med kljuko ustnice
in ustno sluznico v redu?

Prepricajte se, da se je kljuka za ustnice dobro
dotaknila ustne sluznice.

Ali je na krono nalepljena kri/slina,
ki se preliva?

Kri, tekocina, ki se preliva iz koreninskega
kanala, prilepljena na krono ali vrat zoba, bo
povzrocila kratek stik in nato povzrocila ne-
normalne pojave. Ocistite kri in tekoc¢ino.

Ce je koreninski kanal napolnjen s
krvjo, teko¢ino?

Ko se endoigla dotakne povrsine koreninskega
kanala, ki je napolnjen s krvjo ali tekoCino, se
takoj prikaze "OVER". V tem primeru poti-
snite iglo do apikalnega koreninskega kanala,
nato bo prikaz normalen in lahko pravilno
izmerite dolzino koreninskega kanala.

Ce je na povrsini zoba tekoGina, je
na njej ostanek?

Ocistite povrsino zoba.

Ce endo igla pride v stik z dlesni-

jo?

Ce se igla za endoprotezo dotakne dlesni, se na
zaslonu LCD prikaze "OVER".
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Tezave

Mozen vzrok

Resitve

Prikaz med merjenjem ni
enakomeren: rezultat meritve
je precej daljsi ali krajsi; Ste-
viléni prikaz je nepravilen.

Ce je v koreninskem kanalu e
vedno celuloza?

Ce je v koreninskem kanalu ostalo veliko
pulpe, dolzine koreninskega kanala ni mogoce
pravilno izmeriti.

Ce se je igla dotaknila kovinskega
popravljenega materiala?

Ko se igla dotakne kovinskega popravljenega
materiala, se na zaslonu prikaze trenutna me-
ritev od dlesni do izgube parodontalnega tkiva
in "OVER".

Ce je na sosednji povrsini karies?

Trenutni merilni tok iz kariesa sosednje povrsi-
ne do dlesni, zato dolzine koreninskega kanala
ni mogoce pravilno izmeriti.

Ali je zobna korenina zlomljena?

Ko igla doseze stranski ali zlomljeni del zobne
korenine, se trenutna meritev prelije iz paro-
dontalne vezi in prikaze "OVER".

Ali je to zato, ker je poleg zgornje
pulpne komore nizka zobna krona?
Ali so ostali ostanki?

Uporabite gumijasto zaporo, da prepredite pre-
tok toka v dlesni.

Prikaz med merjenjem ni
enakomeren: rezultat meritve
je precej daljsi ali krajsi; Ste-
viléni prikaz je nepravilen.

Ali so ciste na apikalni strani?

Ce so v njem ciste, dolzine koreninskega kana-
la ni mogoce natan¢no izmeriti.

Ali sponka za datoteke ni Cista ali
zlomljena?

Z alkoholom o¢istite sponko ali jo zamenjajte.

Ali je merilna zica pretrgana ali
ima slab stik?

Ce se neposredno dotaknete obeh koncev me-
rilne Zice, se prikaze "-3".

Indikator za merjenje dolzine
se v celoti prikaze le v blizini
ozkega dela konice.

Ali je koreninski kanal okluziven?

Prikaz bo normalen, ko bo prodrl skozi ozek
del apikala.

Ce je koreninski kanal presuh?

Koreninski kanal navlazite z obi¢ajno fiziolo-
sko raztopino ali raztopino natrijevega hipok-
lorita.

Ce je endo pila premajhna za velik
korenski kanal?

Zamenjajte trenutno datoteko endo z vecjo.

* Ce vsi zgoraj navedeni ukrepi ne delujejo, se obrnite na nas.
6 Cis¢enje, razkuZevanje in sterilizacija
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Postopek za ¢is€enje, razkuzevanje in sterilizacijo velja samo za dodatke: sponko za pili-
ce, sondo za dotik in kljuko za ustnice.
Postopki ponovne obdelave imajo le omejene posledice za to sponko za pilice, sondo za
dotik in kljuko za ustnice. Omejitev Stevila postopkov ponovne obdelave je torej odvisna
od funkcije/obrabljenosti pripomocka. Vendar se izdelki ob vsaki obnovljeni pripravi za
uporabo zaradi toplotnih in kemic¢nih obremenitev starajo. Najvecji predpisani Cas steri-
kljuko za ustnice je 1000-krat.
V primeru poskodbe je treba napravo pred posiljanjem proizvajalcu v popravilo ponovno
obdelati.

6.1 Priprava na mestu uporabe:
Z merilne zice odklopite sponko za piljenje, sondo za dotik in kaveljcek za ustnice. Takoj
po uporabi z mrzlo vodo (<40 °C) odstranite grobo umazanijo na instrumentu. Ne upo-
rabljajte detergenta za fiksiranje ali vroce vode (> 40 °C), saj lahko to povzroci fiksiranje
ostankov, ki lahko vplivajo na rezultat postopka ponovne obdelave. Instrumente shranjujte
v vlaznem okolju.

6.2 Prevoz:
Varno skladis¢enje in prevoz na obmocje predelave, da se prepreci kakr$na koli skoda in
onesnazenje okolja.

6.3 Priprava na dekontaminacijo:
Naprave je treba ponovno obdelati v razstavljenem stanju.

6.4 Predciscenje:
Opravite rocno predhodno cis€enje, dokler instrumenti niso vizualno ¢isti. Instrumente
potopite v Cistilno raztopino in vsaj 10 sekund izpirate svetline z vodno pistolo s hladno
vodo iz pipe. Povrsine ocistite z mehkim Copicem.

6.5 Cis¢enje:

tiziranimi metodami ponovne obdelave. Prednost je treba dati avtomatiziranim metodam
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predelave, zlasti zaradi boljsih moznosti standardizacije in industrijske varnosti.
Avtomatizirano ¢iscenje:
Uporabite pralno-dezinfekcijsko napravo, ki izpolnjuje zahteve standarda ISO 15883. In-
strument vstavite v aparat na pladnju. Z ustreznim adapterjem povezite instrument z WD
in zaZenite program:
- 4 min predpranja s hladno vodo (<40 °C);
- praznjenje
- 5 min pranja z blagim alkalnim ¢istilom pri 55 °C
- praznjenje
- 3 minute nevtralizacije s toplo vodo (>40 °C);
- praznjenje
- 3 minute nevtralizacije s toplo vodo (>40 °C);
- praznjenje
- 5 min vmesno izpiranje s toplo vodo (>40 °C)
- Izpraznitev
MediClean forte. Opomba V skladu s standardom EN ISO 17664 za te pripomocke niso
potrebne metode za roéno obdelavo. Ce je treba uporabiti ro¢no metodo za ponovno obde-
lavo, jo pred uporabo potrdite.
6.6 RazkuZevanje:
Avtomatizirano termicno razkuzevanje v pralnici/dezinfektorju ob upostevanju nacional-
nih zahtev glede vrednosti A0 (glej EN 15883). Za napravo je bil potrjen cikel razkuzeva-
nja s S-minutnim razkuzevanjem pri 93 °C, s katerim je bila dosezena vrednost A0 3000.
6.7 Avtomatizirano suSenje:
SusSenje zunanjosti instrumenta s ciklom susenja v pralnem/razkuzevalnem stroju. Po
potrebi lahko dodatno ro¢no posusite z brisaco, ki ne pusca vlaken. S sterilnim stisnjenim
zrakom napolnite votline instrumentov.
6.8 Testiranje delovanja, vzdrzevanje:
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Vizualni pregled ¢istoce instrumentov in ponovna sestavitev. Preizkus delovanja v skladu
z navodili za uporabo. Po potrebi postopek obdelave ponovite, dokler instrumenti niso
vidno ¢isti. Pred pakiranjem in avtoklaviranjem se prepricajte, da so sponka za piljenje,
dotikalna sonda in kljuka za ustnice vzdrzevani v skladu z navodili proizvajalca.

6.9 Pakiranje:
Instrumente za sterilizacijo zapakirajte v ustrezen embalazni material. Embalazni material
in sistem ustrezata standardu EN ISO 1167.

6.10 Sterilizacija:
Sterilizacija instrumentov z uporabo postopka parne sterilizacije s frakcionirano pred-
vakuumsko paro (v skladu z EN 285/EN 13060/EN ISO17665) ob uposStevanju zahtev
zadevne drzave. Minimalne zahteve: 3 min pri 134 °C (v EU: 5 min pri 134 °C) Najvisja
temperatura sterilizacije: 137°C.
Opomba: Za instrumente z lumnom ni dovoljena bliskovita sterilizacija!
6.11 Shranjevanje:
Sterilizirane instrumente shranjujte v suhem, Cistem in brezprasnem okolju pri zmernih
temperaturah, glejte etiketo in navodila za uporabo.

7 SkladiSc¢enje, vzdrZevanje in prevoz

7.1 Shranjevanje
7.1.1 Ta oprema mora biti shranjena v prostoru, kjer je relativna vlaznost 10 % ~ 93 %,
atmosferski tlak 70 kPa do 106 kPa in temperatura -20 °C ~ +55 °C.
7.1.2 Tzogibajte se skladis¢enju v prevrocih pogojih. Visoka temperatura skrajsa zivljenj-
sko dobo elektronskih komponent, poskoduje baterijo, preoblikuje ali stopi nekatere pla-
sticne dele.
7.1.3 Izogibajte se skladisc¢enju v prehladnih pogojih. V nasprotnem primeru se bo ob po-
viSanju temperature opreme na normalno raven pojavila rosa, ki bo morda poskodovala
plosc¢o PCB.

7.2 VzdrZevanje
7.2.1 Ta naprava ne vkljucuje dodatkov za popravilo, popravilo mora opraviti pooblas¢ena
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oseba ali pooblasceni servisni center.

7.2.2 Opremo hranite v suhem skladis¢u.

7.2.3 Opreme ne mecite, ne udarjajte z njo in ne udarjajte po nje;j.

7.2.4 Opreme ne razmazite s pigmenti.

7.2.5 Zamenjajte baterijo, Ce se zdi, da se baterija izprazni prej, kot bi se morala. Uporabi-

te originalno litijevo baterijo. Postopek zamenjave baterije je naslednji.

a) Izklopite napajanje.

b) Odstranite pokrov baterije.

¢) Odstranite staro baterijo in odklopite prikljucek.

d) Prikljucite novo baterijo in jo vstavite v predal za baterije.

e) Zamenjajte pokrov baterije.

Za zamenjavo baterije se priporoc¢a, da se obrnete na lokalne distributerje ali proizvajalca.
7.3 Prevoz

7.3.1 Pri prevozu je treba prepreciti prevelike udarce in tresljaje. Polozite ga previdno in

rahlo ter ga ne obracajte.

7.3.2 Med prevozom ga ne postavljajte skupaj z nevarnim blagom.

7.3.3 Med prevozom se izogibajte soncenju ter zmocenju v dezju in snegu.

8 Varstvo okolja
Odstranite ga v skladu z lokalnimi zakoni.

9 Po opravljeni storitvi

Ti izdelki so zasnovani za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji in ta garancija ne velja za
druge uporabe. Za izdelke velja enoletna garancija za napake v materialu in izdelavi.

Edge Endo bo izdelke popravil ali zamenjal po lastni presoji. Ta garancija je omejena na
zamenjavo ali popravilo izdelkov ali njihovih delov in ne zajema nobenih drugih zahtev-
kov, vkljuéno z izgubo dobicka, stroski odstranitve ali zamenjave, nakljucno ali posledic-
no Skodo ali drugimi podobnimi zahtevki, ki izhajajo iz uporabe tega izdelka. Ta garancija
ne krije poskodb izdelkov, ki nastanejo zaradi visje sile, napacne namestitve, napacne
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uporabe, posegov, nesrece, zlorabe, malomarnosti, sprememb, nepooblasc¢enih popravil ali
tezav, ki niso povezane z materiali in kakovostjo izdelave.

10 Navodila za uporabo simbolov

Razred I opreme E Skladnost aparatov z direktivo WEEE

Datum izdelave

Proizvajalec

Hranite na suhem

Uporablja se samo v

zaprtih prostorih Ravnajte previdno

N O .
Uporabljeni del tipa B ‘Q. " Izterjava

Vklop/izklop Serijska Stevilka

[]
r

IPX0O Obicajna oprema
O

Tipka nacina Omejitev temperature

77777
%

Omejitev vlaznosti Atmosferski tlak za skladiscenje

Klju¢ za nastavitev Upostevajte navodila za uporabo

o
<
@ :
1)
&
%5
3

Referen¢na Stevilka c €0191 Izdelek z oznako CE

ElERgs

Medicinski pripomo- Pooblasceni zastopnik v EVROPSKI
cek SKUPNOSTI



elFU

edgeendo.com

ol Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka s strani ali po narocilu
Only licenciranega zobozdravnika.

Pooblaséeni zastopnik v Svici

11 Izjava

Vse pravice do spreminjanja izdelka so pridrzane proizvajalcu brez dodatnega obvestila.

Slike so le referencne.

12 EMC - Izjava o skladnosti
Naprava je bila testirana in homologirana v skladu s standardom EN 60601-1-2 za EMC.
To nikakor ne zagotavlja, da na to napravo ne bodo vplivale elektromagnetne motnje I1zo-
gibajte se uporabi naprave v visoko elektromagnetnem okolju.

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Model je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik
modela mora zagotoviti, da se model uporablja v takem okolju.

Emisijski test Skladnost Elektromagnetno okolje - navodila
Model uporablja radiofrekven¢no energijo samo za
RF emisije CISPR 11 Skupina 1 svoje notrgnje Qelovgnje. Zato so njegove Vraduske emi-
sije zelo nizke in verjetno ne bodo povzrocale motenj v
bliznji elektronski opremi.
RF emisije CISPR11 Razred B . . L
= — Model je primeren za uporabo v gospodinjstvih in ob-
Harmoni¢ne emisije R St .
Razred A |ratih, ki so neposredno prikljuceni na nizkonapetostno
1EC 61000-3-2 . v 1 . . .
- - : — napajalno omrezje, ki oskrbuje stavbe, ki se uporablja-
Nihanja napetosti/emisije . .
Ustrezno |jo v gospodinjske namene.

utripanja [EC 61000-3-3
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Navodila in izjava - elektromagnetna odpornost

Model je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik
modela mora zagotoviti, da se model uporablja v takem okolju.

Preskus odporno-

Preskusna raven

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno okolje - navo-

sti 1EC 60601 dila
Tla morajo biti lesena, betonska
Elekltrl(:titlcré; ) 16 KV stik 16 KV stik ali llz;:.rtamlcpe‘:[ Iz!cv)sglce. Cte soltla
razelektritev 18 KV zraka 18 KV zraka prekrita s sinteti¢nim materialom,

IEC 61000-4-2

mora biti relativna vlaznost vsaj 30
%.

Elektri¢ni hitri
preskok/prekinitev
IEC 61000-4-4

+2 kV za napajalne
vode

+1 kV za vhodne/
izhodne linije

+2 kV za napajalne
vode

+1kV za povezovalni
kabel

Kakovost napajanja iz omrezja
mora ustrezati kakovosti tipi¢ne-
ga poslovnega ali bolni$ni¢nega
okolja.

Prenapetost IEC
61000-4-5

+1 kV od linije do
linije

+2 kV linija do zem-
lje

+2 kV za napajalne
vode

+1kV za povezovalni
kabel

Kakovost napajanja iz omreZzja
mora ustrezati kakovosti tipi¢nega
poslovnega ali bolnisni¢nega oko-
lja.
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Napetostni padci,
kratke prekinitve in
nihanja napetosti na
vhodnih napajalnih
vodih IEC 61000-

<5% U;
(>95-o0dstotni padec
Uy)

za 0,5 cikla

40 % Uy
(60-odstotni padec
Uy)

za 5 ciklov

70 % U,

<5 % Uy
(>95-o0dstotni padec
Uyp)

za 0,5 cikla

40 % Uy

(60-odstotni padec Uy)
za 5 ciklov

70 % Uy

(30-odstotni padec Uy)

Kakovost napajanja iz elektricnega
omrezja mora ustrezati kakovosti
tipi¢nega poslovnega ali bolnisnic¢-
nega okolja Ce uporabnik modela
zahteva neprekinjeno delovanje
med prekinitvami napajanja, je

411 (30-odstotni padec 7225 ciklov prlporoclj.l\.fo, da se mf)d?l napaja
Up) 5% U iz neprekinjenega napajanja ali ba-
za 25 ciklov o . terije.
<5% U, (>95-o0dstotni padec

Uy
0, T
ngssfkﬁigec U 14 5 sekund

Magnetno polje pri Magnetna polja PONer frekvence

frekvenci napajanja 3A/m 3A/m morajo biti na ravneh, znacilnih za

(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

tipi¢no lokacijo v tipicnem poslov-
nem ali bolni$ni¢nem okolju.

OPOMBA Uj; je izmeni¢na omrezna napetost pred uporabo preskusnega nivoja

Navodila in izjava - Elektromagnetna odpornost

Model je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik
modela mora zagotoviti, da se model uporablja v takem okolju.

Test odpor-
nosti

Preskusna raven
IEC 60601

Skladnost
raven

Elektromagnetno okolje - navodila
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Prevodni RF
IEC 61000-
4-6

Sevalne fre-
kvence IEC
61000-4-3

3 Vrms

150 kHz do 80
MHz

3 V/m

80 MHz do 2,5
GHz

3V
3V/m

Prenosna in mobilna radijska komunikacijska opre-
ma se ne sme uporabljati blizje kateremu koli delu
modela, vklju¢no s kabli, kot je priporocena razdalja,
izracunana na podlagi enacbe, ki velja za frekvenco
oddajnika.

Priporoc¢ena lo¢ilna razdalja

3V

d=1,2xP"* 80 MHz do 800 MHz

d=2,3xP"* 800 MHz do 2,5 GHz

kjer je P najvec¢ja nazivna izhodna mo¢ oddajnika v
vatih (W) po navedbah proizvajalca oddajnika, d pa je
priporocena loc¢ilna razdalja v metrih (m).

Poljske jakosti fiksnih radijskih oddajnikov, dolocene
z elektromagnetnim pregledom lokacije,” morajo biti v
vsakem frekvenénem obmocju manjse od ravni skla-
dnosti.”.

V blizini opreme, oznacene z naslednjim simbolom,
lahko pride do motenj:

((( i)))

OPOMBA 1 Pri frekvenci 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmocje.
OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata ab-
sorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi.
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. Polja jakosti fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (celi¢ne/brezzi¢ne) telefone in
kopenske mobilne radijske postaje, radioamaterski radio, radijske oddaje AM in FM ter televizijske
oddaje, teoreti¢no ni mogoce natan¢no napovedati. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih
radijskih oddajnikov je treba razmisliti o elektromagnetnem pregledu lokacije. Ce izmerjena poljska
jakost na lokaciji, na kateri se model uporablja, presega zgoraj navedeno veljavno raven skladnosti z
radijskimi frekvencami, je treba model opazovati in preveriti normalno delovanje. Ce opazite nenor-
malno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, na primer preusmeritev ali premestitev mode-

la.
, V frekvenénem obmocju od 150 kHz do 80 MHz mora biti poljska jakost manjsa od 3 V/m.

Priporocene razdalje med prenosno in mobilno opremo za radijske komunikacije in modelom
Model je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem se nadzorujejo radijske motnje.
Stranka ali uporabnik modela lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje tako, da ohranja
minimalno razdaljo med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo (oddajniki) in modelom,
ki se priporoca spodaj, glede na najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske opreme.

Najvedja nazivna izho- Locitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika m
dna moé oddajnika W 150 kHz do 892MHZ 80 MHz do 801(/)2 MHz | 800 MHz do 21,3 GHz
d=1,2xP d=1,2xP d=2,3xP"
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Za oddajnike z najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporoceno razdaljo locitve

v metrih (m) ocenite z enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je Pis najve¢ja nazivna izhodna
moc¢ oddajnika v vatih (W), ki jo dolo¢i proizvajalec oddajnika.

OPOMBA 1 Pri frekvencah 80 MHz in 800 MHz velja lo¢ilna razdalja za vi§je frekven¢no obmocje.
OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata
absorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi.

Apex lokator v zgoraj navedenem elektromagnetnem okolju bo varen in lahko zagotovi
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osnovne lastnosti, kot so v ¢lenu 1.6.1-1.6.3;

1. Merjenje pulpitisa, nekroze pulpe, periapikalnega parodontitisa in dolzine zoba.

2. Merjenje dolzine zoba pred obnovo krone.

3. Merjenje dolzine zoba pri presaditvi in ponovni presaditvi.

Opozorila:

1. Opozorila: Uporabnik mora upostevati EMC, zato model namestite in zacnite uporab-
ljati v skladu z informacijami o EMC iz prilozenih dokumentov.

2. Opozorila: Prenosna in mobilna radijska komunikacijska oprema lahko vpliva na medi-
cinsko elektri¢no opremo.

3. Uporaba ni dolocena za lokator Apex model adapterja, merilne Zice, sponke za pilice
lahko poveca koli¢ino sevanja ali zmanjSa zmoznost moten;j sistema lokatorja Apex. Se-
znam vseh kablov in najvecjih dolzin kablov je naslednji, pretvorniki in drugi dodatki, za
katere proizvajalec trdi, da so skladni z zahtevami glede emisije in imunosti. Uporabljajte
originalno dodatno opremo.

Serijska Stevilka Ime dodatkov Dolzina kabla Ali je zasCita
1 adapter 1 Ne
2 merilna Zica 1,7 Ne
3 spona za datoteke 0,2 Ne

4. Opozorila: Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni, razen
pretvornikov in kablov, ki jih proizvajalec prodaja kot nadomestne dele za notranje kom-
ponente, lahko povzro¢i povecane emisije ali zmanjSano odpornost modela.

5. Modela se ne sme uporabljati ob drugi opremi ali zlagati z njo in ¢e je uporaba ob drugi
opremi ali zlaganje z njo potrebno, je treba model opazovati, da se preveri normalno delo-
vanje v konfiguraciji, v kateri se bo uporabljal.

6.The dodatki adapter, baterija, merilna Zica, datote¢na sponka Apex lokatorja modela lah-
ko vplivajo na koli¢ino sevanja.Originalni dodatki so v skladu z zahtevami IEC 60601-1-
2. Uporabljajte originalno dodatno opremo.
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1 Inledning

1.1 Beskrivning av enheten
Apex locator dr en stddjande utrustning for endodontisk behandling, genom métning av
langden pé apikala tinder, vilket hjélper tandldkare att avsluta den endodontiska behand-
lingen.
Funktioner i enheten:
a) Utrustad med tydlig ljus LCD, tydlig bild och olika farger indikerar filens bana tydligt.
b) Baserat pa avancerad teknik for impedansmaétning i flerfrekvensnétverk och automatisk
kalibrering sdkerstills att mitningarna &r korrekta.
¢) Filklimman, lappkroken, berdringsproben och proben for massatestare kan autoklaveras
under hog temperatur och hogt tryck. Undvika korsinfektion pa ett effektivt sétt.
d) Batteriet ar uppladdningsbart, onddigt att byta batterier upprepade génger.

1.2 Modell och matt
1.2.1 Matt: 101 mm (ldngd) x 101 mm (bredd) x 175,5 mm (hdjd)
1.2.2 Vikt: 685g
1.2.3 Modell: EDGEAPEX

1.3 Komponenter

1.3.1 Bild p& huvudenheten. (Bild 1)



Endo Motor indicator Connection indicator

Sound indicator Power indicator

Emulsion of
Length measure enlarging apex

indicator Measuring wire

@* —& adapter socket
@)1 USB socket

Mode button \ g Adjust button
7 7I-Power on/off

Bild 1

N\

Maitning av trad Filkldimma Léappkrok Avkénnarsond

=y

Sond for test av
pappersmassa

K

Batteri Adapter Testare
Bild 2

2



1.4 Struktur
Bestér av huvudenhet, méttrad, lappkrokar, filklimma, berdringsprob, adapter, massates-
tarprob etc.
1.5 Avsedd anvindning
Denna utrustning géller for métningarna nedan:
1.5.1 Anvinds for att bestimma arbetsldngden for olika typer av tandrotkanaler under rot-
behandling.
1.5.2 Anvinds for att testa massans vitalitet.
1.5.3 Enheten méste anvindas pa sjukhus och kliniker av kvalificerade tandldkare.
1.6 Kontraindikation
Vi rekommenderar inte att modellen anvénds pa patienter med pacemaker (eller annan
elektrisk utrustning) eller pa patienter som av sikerhetsskal avratts frén att anvianda elek-
trisk utrustning (t.ex. rakapparat, elektrisk flékt).
1.7 Klassificering av enheten
1.7.1 Typ av skydd mot elektriska stotar: Klass II utrustning
1.7.2 Grad av skydd mot elektriska stdtar: Typ B applicerad del
1.7.3 Grad av skydd mot vattenst6t: Vanlig utrustning ( [PX0 )
1.7.4 Enheten ar inte ldmplig for anvindning i ndrvaro av en brandfarlig anestesiblandning
med luft eller med syre eller lustgas.
1.7.5 Driftldge: Kontinuerlig drift
1.7.6 Tillampad del: Beroringsprob, ldppkrok, filklaimma, prob for massatestare
1.8 De viktigaste tekniska specifikationerna
1.8.1 Batteri: 3,7V/2000mAh (Modell: 18500)
1.8.2 Adapter (modell: DJ-0500100-A5/ADS-6AM-06N 05050):
Ingang: ~100V-240V 50Hz/60Hz 0,4A MAX
Utgang: DC5V/1A
1.8.3 Forbrukningseffekt: <0.5W
1.8.4 Skdrm: 3,8" LCD



1.8.5 Summervarning: Summern varnar nér endofilen &r nira apex.
1.8.6 Release mjukvaruversion: V1

1.8.7 Driftférhéllanden

a) Temperatur i omgivningen: +5°C ~ +40°C

b) Relativ luftfuktighet: 30% ~75%.

c¢) Atmosfiriskt tryck: 70 kPa ~106 kPa

2 Anvisningar for installation och anvindning av enheten
2.1 Las bruksanvisningen noggrant innan du borjar anvdinda maskinen.
2.2 Nér den indikerande stapeln nér positionen for visaren 0,0 och "APEX" visas pa skér-
men har endofilen nétt det anatomiska apikala foramen. For att garantera sékerheten er-
halls arbetslangden kliniskt genom att subtrahera 0,5-1 mm frdn den ldngd som uppmatts
med apexlokalisatorn.
2.3 Skalorna 0,5 och 1,0 pa skdrmratten anger inte att avstandet till apex &r 0,5 mm eller 1,0
mm. Den paminner bara operatdren om att filen ndrmar sig eller avlagsnar sig fran fora-
men apikale.
2.4 Om skdrmens stapeldiagram plotsligt gor en stor rorelse eller omedelbart visar
"OVER" i den 6vre delen av kanalen, fortsitt nagot mot toppen sé att signalen atergar till
det normala.
2.5 For att forhindra lackage eller interferens mellan rotkanalen och métaren, och dédrmed
felaktiga métningar, ska du torka dtkomstkaviteten med en bomullstuss eller en luftblasare
fore varje anvédndning.
2.6 Anvénd en filstorlek som ar anpassad till rotkanalens diameter. Den valda filen ar for
liten for en stor rotkanal, vilket kan leda till att den digitala displayen inte ar stabil under
proceduren.
2.7 For att sékerstdlla att filklimman och mitkabeln har god kontakt, testa kabelanslut-
ningen fore varje anvidndning (se 3.1.2).
2.8 Filklamman, lappkroken och berdringsproben samt proben for massatestare &dr ater-
anvéndbara. Se till att de autoklaveras under hdgt tryck och hog temperatur fore varje an-
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vandning. Endo-filerna bor inte anvéndas mer &n 3 ganger.

2.9 Batterierna maste tas ut for forvaring nér apparaten inte anvénds under en léngre tid.
2.10 Ladda batteriet nér indikatorn for 14g batteriniva blinkar.

2.11 Anvind originalkomponenter, komponenter som tillverkas av andra foretag kan orsa-
ka felaktig mitning eller ométbar.

2.12 Undvik anslutning mellan utvindig och invindig vitska i endodontisk under métning
for att undvika métdifferens.

2.13 Hall endo-filen och filklimman borta fran andra metaller eller instrument.

2.14 For att sikerstilla att métningarna inte paverkas av kortslutningar ska du vara sérskilt
forsiktig med patienter som har metallkronor eller broar. Bekrifta att endon &r fuktig for
att sdkerstdlla matningens tillforlitlighet. Om det bekréftas att endo-filen inte har natt apex
men att de data som visas pa apex locator &r for laga, kontrollera om endo &r for torr och
bekrifta det med rontgen.

2.15 Denna enhet har elektromagnetisk interferens, patienten eller ldkaren som har en
hjartpacemaker ar forbjuden att anvinda denna enhet och enheten dr mottaglig for andra
enheter som producerar elektromagnetisk interferens. Tandlékare bor vara forsiktiga med
att arbeta i en sddan miljo.

2.16 Garantin géiller under normala anvindningsforhallanden.

2.17 Alla adndringar gor att garantin upphor att géilla och kan orsaka skada for patienten.
2.18 Endast originaladapter och litiumbatteri far anvindas till denna maskin.

2.19 Placera inte utrustningen sa att det blir svart att mandvrera franskiljningsanordningen.
2.20 Adaptern maste anslutas till en lamplig stromkélla enligt anvisningarna.

2.21 Felaktigt byte av litiumbatterier kan leda till oacceptabla risker, s& anviand det ur-
sprungliga litiumbatteriet och byt ut litiumbatteriet enligt de korrekta stegen i instruktio-
nerna.

2.22 Ta ut batteriet om det &r troligt att me-utrustningen inte kommer att anvindas under
en langre tid.

2.23 Placera inte frimmande foremal, t.ex. metall, i bottenplattans spar.
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3 Installation av enheten

3.1 Apex Locator-lige
3.1.1 Forberedelser
Satt i mitkabelns kontakt i enhetens uttag pa hoger sida.
Lystring!
a) Var forsiktig ndr du anviander enheten, hall den stabil och undvik att triffa den. Oforsik-
tig anvandning kan leda till att maskinen skadas eller slutar fungera.
b) Mitningen kan inte fortsétta utan att kontakten &r helt isatt.
¢) Se till att inte traffa kontakten. Hall enheten borta.
For in filklimman respektive lappkroken i de tva uttagen pa métvajern. Nar apexlokalisa-
torn anvénds ensam ar det ingen skillnad mellan den gré och den vita dnden av méitkabeln
[bild 3]. Men om Apex Locator dr ansluten till Endo Motor, anslut den vita dnden till 1app-
kroken och den gré dnden &r upphéngd.

X Vv

(a) (b)
Bild 3 Bild 4




Lystring!

Se till att inte dra i trdden nir du sétter i eller drar ut méitstraden och filklimman. [Bild 4 (a)]
Korrekt funktion visas som i bild 4 (b).

3.1.2 Testa kabelanslutningen (testa fore varje anvindning)

a) Tryck pé strombrytaren. Kontrollera att scenen for métning av rotkanalens langd visas
pa LCD-skérmen.

Enheten stings av automatiskt efter 5 minuter utan drift.

b) Kontrollera att mitkabelns kontakt ar korrekt isatt i uttaget.

Bild 5 Bild 6

c¢) Kontrollera att filklimman och lédppkroken ar ordentligt anslutna till métkabeln.

d) Lat lappkroken vidrdra filklimmans bdjda trdd [som visas i bild 5] och kontrollera att
anslutningsikonen pd LCD-skdrmen visas stadigt [som visas i bild 6], annars betyder det
att filklaimman eller méttraden ar skadad och bor bytas ut.

3.1.3 Bestdm arbetsldngden

a) Nar indikeringsstapeln nér positionen for visaren 0,0 [bild 7(a)], [bild 7(b)] och "APEX"
visas pa skdrmen har endofilen natt den anatomiska apikala foramen. P4 grundval av den
uppmatta ldngden, subtrahera 0,5-1,0 mm for att fa arbetslingden.

b) Nér indikeringsfaltet nar det rdda omradet "OVER" [bild 7(c)] indikerar det att endofi-
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len har passerat den apikala foramen.

' '
] ]
] ]
——] ——]
] ]
] ]
| | .
.| .|
] ]
] ]
- -
] ]
- -
[} ]
[} [}
mav. mav.

(a) (b) (©)
Bild 7

* Arbetsldngden varierar nagot beroende pa varje enskild tand. Denna diskrepans maste
bedomas av tandlékaren ndr han/hon arbetar pa tanden.
* Se till att ta en rontgen for att kontrollera resultaten.
3.1.4 Instéllning av apikalt stopp
Stdll in Apical Stop mellan 0,0 och 0,5 genom att trycka pa mittknappen, sa sparas den
instdllda parametern automatiskt. Nér filen nar det apikala stoppet avger enheten en konti-
nuerlig ljudsignal.



Apical stop
Set range

Bild 8
3.1.5 Testning av enheten av testare (Test varannan vecka)
Anvindare kan anvénda testaren for att kontrollera om enheten fungerar korrekt, specifik
drift dr foljande:
a) Dra ut mitkabeln och stdng av apparaten.

Bild 9

b) Sétt i testapparaten.



c) Efter paslagning, om indikeringsstapeln visar inom =1 staplar fran instillningsratten 0,0
fungerar enheten normalt [Bild 9]. Om indikeringsféltet ligger utanfor intervallet kan en-
heten inte méta exakt. Kontakta i sa fall den auktoriserade distributdren eller tillverkaren
for hjalp.
3.1.6 Anslut till kompatibel Endo-motor. (Valfritt)

Anslut ena dnden av USB-kabeln till USB-uttaget pa enhetens hdgra sida och anslut den
andra @nden till en kompatibel Endo Motor enligt bild 10 (a). Det &r ingen skillnad mellan
de tva dndpunkterna. Som visas i bild 10 (b) kan apexlokaliseraren och Endo Motor kom-
municera normalt nér vinkelstycksikonen ar tdnd, sd att 2-i-1-funktionen kan realiseras i
Endo Motor.

l

Plug in the
connecting wire

Connect with
the compatible
Endo Motor

S )
Bild 10

I | )

[Cautions] :
(D Anviind Apex Locator forsiktigt och tappa eller sld inte i den. Ovarsam anvindning kan
medfora risk for skador pad maskinen eller funktionsfel.
(2) Om USB-kabeln inte var helt ansluten till USB-uttaget kan inte Apex Locator kommu-
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nicera med Endo Motor.
(3 Nér du har anslutit USB-kabeln till USB-uttaget far du inte tappa ndgot p& den och inte
sla i USB-uttaget.

3.2 Testldge for pappersmassa
Detta ldge dr en metod for att faststilla pulpans tillstdnd genom att observera tindernas to-
lerans mot pulssignaler med olika intensitet. Pulssignalintensiteten for pappersmassa dkar
automatiskt fran lag till hog, med vérden frén O till 80.
3.2.1 Sa hér anvinder du funktionen for massatest:
1. Syftet med testet bor forklaras for patienten for att eliminera onddig nervositet och for
att f4 patienten att samarbeta. Patienten bor ocksa instrueras att omedelbart lyfta handen
nér han eller hon kénner en stickande kénsla.
2. Sétt in métvajern i motsvarande grénssnitt pd maskinen och sitt in massatestarens sond
och ldppkroken i valfria tvd uttag pa mitvajern.
3. Sl& pa strommen och tryck linge pa lagesknappen i mer én 2 sekunder for att véxla till
massatestlaget (PT-14ge), som visas i bild 11.
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Bild 11
4. Vilj volym- och pulsnivd genom att trycka pé lagesknappen och justera sedan volym
och pulshastighet genom att trycka pa justeringsknappen.
5. Isolera den undersokta tanden frén fukt och blas for att torka tandytan. Om det finns
tandsten vid tandhalsen méste den rengoras.
6. Placera lappkroken i patientens mungipa och applicera ett lager av ledande medel (t.ex.
tandkrdm) pa proben for pulpetestare. Placera proben pa den mittersta 1/3 av den labiala
(buckala) ytan eller 1/3 av tandhalsen.
7. Nér proben och kroken har god kontakt kommer avldsningen automatiskt att 6ka lang-
samt fran "0". Avldgsna proben nir patienten reagerar och registrera det virde som orsakar
reaktionen. I allménhet kan testet upprepas tvd gdnger och medelvardet bor tas. Om det
finns en stor skillnad mellan de tva virdena bor det tredje testet utféras och sedan bor ge-
nomsnittet av tva liknande vérden tas.
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8. Om kontakten med den tand som ska testas avbryts och kontakten aterupptas inom ls,
kommer pulsvirdet inte att rensas och testet kan fortsatta utan aterstéllning.

9. Innan den drabbade tanden undersdks maste en normal kontrolltand undersokas for att
fa ett relativt normalt svarsvdrde som kontroll. Kontrolltanden foredras framfor den kon-
tralaterala normala tanden med samma namn, f6ljt av motsvarande kdktand med samma
namn och slutligen den friska intilliggande tanden i samma kvadrant som den drabbade
tanden.

Obs! Det virde som erhalls med pulpetestaren maste jimforas med den normala kontroll-
tanden innan det har ett diagnostiskt virde. Eftersom intensiteten i svaret pa pulssignalen
varierar fran patient till patient, kommer det att finnas falskt positiva eller falskt negativa
resultat i praktiken, sd massatestet kan inte anvéndas som enda grund for diagnos.

3.2.2 Mojliga orsaker till falskt positiva resultat i massatest

1. Sonden ror vid en stor del av metallrestaurationen eller tandkottet, vilket gor att strom-
men flodar till den parodontala vdvnaden.

2. Otillracklig fuktisolering eller torkning av den testade tanden orsakar stromléckage
till parodontal vivnad. Parodontala och pulpala reaktioner skiljer sig signifikant at. Fore
pulpatestet kan kinslan i den tand som ska testas jamforas med direktstimulering av den
parodontala vivnaden.

3. Flytande nekrotisk pulpa har potential att leda strom till den periapikala vidvnaden och
patienten kan fa en létt reaktion nir strommen justeras till maximal skala.

4. Det som patienten kénner &r stimuleringen av de intilliggande tédnderna.

5. Patienten ir sé stressad och orolig att han/hon signalerar en reaktion nér sonden forst ror
vid tandytan eller ndr han/hon tillfragas om kénslor.

3.2.3 Mojliga orsaker till falskt negativa resultat av massatest

1. Patienten har tidigare anvént smirtstillande medel, narkotiska medel eller alkoholhalti-
ga medel etc. som hindrar tdnderna fran att uppfatta elektrisk stimulering pa rétt sétt.

2. Testproben for pulpa kommer inte i kontakt med tandytan pa ett effektivt sétt, vilket for-
hindrar 6verforing av pulssignalen till pulpan.
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3. Pulpan i nyerupterade tinder med omogna apikaler reagerar vanligtvis inte pa elektrisk
stimulering.
4. Pulpan i 6verkalkade ténder i rotkanalen reagerar vanligtvis inte pé elektrisk stimulering
och &r vanlig i drabbade tinder hos vissa dldre.
5. Nyligen traumatiserade paverkade tédnder kanske inte reagerar pa elektrisk stimulering.
6. Andra tillstdnd som orsakar degeneration av tandnerven.
Varning: Pulpatestet kan stdra pacemakerns funktion och ar darfor kontraindicerat hos pa-
tienter med pacemaker i hjirtat. Se de relevanta kontraindikationerna i avsnitt 1.7 for mer
information.

4 Produktens funktion och anvindning

4.1 Krav for anvindning
Apexlokalisatorn ska vara exakt, repeterbar och enkel att anvinda. Foljande krav dr nod-
vandiga forutom korrekt driftsmetod.
4.1.1 Driften ska ske i enlighet med bruksanvisningen.
4.1.2 Tandlékaren ska ha kunskap om tdndernas position och medellingd samt fardighet
att anvénda apparaten.
4.1.3 En helt exponerad dtkomstkavitet for att visa pulpakabinen.
4.1.4 En rontgenbild som visar tdndernas hela ldngd och rotkanal.
4.1.5 Endofilen bor varken vara for stor eller for liten for att undvika att skéra genom fora-
men apikale.
4.1.6 Markera en anatomisk symbol pa den sjuka tanden och memorera den i journalan-
teckningarna. Denna symbol ska vara markerad pa hélsobron eller pd den integrerade
tandfyllningen. Markets position ska vara pa framtédndernas incisalkant eller pa molarernas
spira. For de broar som ér trasiga ska denna symbol uppenbarligen vara pa tandytan som
stods av dentinet istdllet for pa4 den upphiangda emaljen.
4.1.7 Den akuta inflammationen kring apex har férsvunnit och det infekterade materialet
har rengjorts. Det &r ocksd nddviandigt att bli av med massan och nekrosvdvnaden.
4.1.8 Foljande fall 1ampar sig inte for en normal métning:
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a) Rotens storlek motsvarar storleken pa det apikala foramen.

I detta fall kommer maétresultatet for rotkanalens lingd att vara kortare &n den verkliga
langden pa grund av rotens hypoplasi [Bild 12].

b) Blodning eller blodfiéde frén den apikala foramen.

I det hér fallet kommer blodet att rinna ut fran rotkanalen och na tandkottet, vilket innebér
att blodet och tandkoéttet kommer att vara i ett ledande tillstind som ger ett felaktigt resul-
tat vid métningen. Métningen kan fortséitta nir blodningen har upphort [Bild 13].

¢) Tandkronan é&r trasig.

Tandkottsvivnaden kan nd endohalets kavitet vid den trasiga punkten, vilket orsakar fel-
aktigheter pa grund av den elektroniska ledningen. Mitningen kan fortsétta nir kronan &r
fixerad med gips eller andra isolatorer [Bild 14].

\
A

Bild 12 Bild 13

d) Det finns en spricka pa tandroten.

I sa fall kan sprickan orsaka elektriskt lackage som paverkar métnoggrannheten [Bild 15].
e) En aterbehandling av en endo som fyllts med guttaperka.

Rengor det kvarvarande materialet i rotkanalen och fyll den med lite normal koksaltlos-
ning fore en méatning [bild 16].

) Det finns en metallkrona som har anslutit till tandkottet.

Det kommer att orsaka en felaktighet nér endofilen kommer i kontakt med metallkronan
[bild 17].
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metallkrona

kondensation

v

Bild 15 Bild 16 Bild 17

Ibland méts inte resultaten av Apex Locator och rontgenstralarna, vilket varken beror pé
att maskinen inte dr normal eller att fotot &r felaktigt taget.Den apikala foramens faktiska
position skiljer sig frdn den anatomiska, det &r mycket vanligt att den apikala foramen lig-
ger nagot vid sidan av rotkanalens kronor.I det hér fallet, enligt fotograferingsvinkeln som
bilden nedan visar, kommer det att orsaka illusion att rotkanalens frédmre spets inte har nétt
kanalspetsen. [Bild 18]
(P& grund av rontgenstralarnas vinkel kan de ibland inte ta en korrekt bild av foramen api-
kale, vilket gor att de inte kan visa foramen apikales exakta position).

4.2 Instruktioner
4.2.1 Satt i mitkabelns kontakt i uttaget pd sidan av huvudenheten. Sla pa den. Batteriet
sitter till vénster pa skdrmen.
4.2.2 Utrustningen dr i normalt skick. Utrustningen sténgs av efter 5 minuter utan anvénd-
ning.
4.2.3 Volymen ér justerbar. Tryck pa volymknappen for en instéllning.
4.2.4 Hang lappkroken pa lappen och se till att den kommer i kontakt med munslemhinnan
som referenselektrod [Bild 19].
4.2.5 Klipp fast filen med en filklimma, ndrma dig apex, sa kommer det att finnas ett kon-
tinuerligt larm nér avstandet 4r mindre 4n 2 mm [Bild 20].
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file clip

X-ray tube

N\
X-ray photo lip hook . /\ﬁ push

—/8
E(I;\ 1. aP;SOI;, \;v}itolivt:umb as the direction
The apical to the side of the root 2. Grip the needle file.
3. Loosen the hand.
canal crown
Bild 18 Bild 19 Bild 20
Lystring!

a) Nar du tar tag i rotkanalen med en kanalfil ska du ta tag i metalldelens dvre del (néra
rotkanalen vid nalens handtag). Om du tar tag i den nedre delen (bladet eller den rorliga
delen) slits filklamman. [Bild 21]

b) Nar du méter langden pa rotkanalen, anvénd kanalfilen med hartshandtag.

Om du anvinder enheten utan tandlédkarhandsken kommer det att orsaka lickage och mat-
resultatet blir felaktigt. Anvind darfor hartsnalfilen och kom ihag att inte rora metalldelen
med fingret.

¢) Anvénd inte den slitna filklimman, det kommer att géra métresultatet felaktigt.

d) Se [Bild 22 (a)] for att greppa nalfilen. Om det 4r som [Bild 22 (b)] kan det inte méta
rotkanalens ldngd ordentligt pa grund av felaktig kraft, och rotkanalstiftets framsida ar latt
att slita pa.

Resinous handle

of the Canal file
The file clip V4 X

Canal file

Metal part of the
Canal file

Incision part and the moving part (a) (b)
(avoid gripping on this part)

Bild 21 Bild 22
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4.2.6 Nir filen nér apex, justera gummistycket som sitter pa endofilen till referenspunk-
ten (incisalkanten eller fossa-kanten), dra sedan ut endofilen, méit ldngden mellan filens
topp och gummistycket, och detta &r tandens arbetslingd. Den kan ocksad anvdndas med

touch-proben i stillet for filklaimman, nar det ar besvérligt att mita de bakre tinderna [Bild
23].

file dip touch probe
or
rubber stopper block
Bild 23

4.2.7 Ta bort lappkroken, filklamman eller touchproben efter avstingning.

4.2.8 De komponenter som kommer i kontakt med kroppen maste autoklaveras under hog
temperatur och hogt tryck. The shell and measuring wire should be cleaned by 75% alco-
hol.

Lystring! Undvik silk-screen vid rengdring.

5 Felsokning

Problem Mojlig orsak Losningar
Ingen strom och ingen signal
pa skdrmen efter att strom-
men har slagits pa.

1. Om batteriet dr korrekt placerat? | 1. Sitt i batteriet igen.
2. Om batteriet dr stromlost? 2. Ladda upp batteriet.

. . |1. Om mitkabeln &r korrekt anslu-|Kontrollera att matvajern ar ordentligt ansluten
Rotkanalens langd kan inte

miitas ten? och koppla ihop lappkroken med filklimman
) 2. Om mitkabeln dr trasig? for att kontrollera om métvajern ar trasig.
Inget ljud av larm. Om volymen ér instélld pa "mute"?[Justera ljudnivén.

18



Problem

Majlig orsak

Ldsningar

LED-indikator for laddning
gar ut.

1. Adaptern dr inte ordentligt an-
sluten.

2.Har anvint en felaktig adapter
med for hog effekt.

3. Batteriet dr inte ordentligt instal- )

lerat.
4. batteriet har skadats.

1. Anslut adaptern igen.

2. Byt ut adaptern, maste anvéinda originala-
daptern.

3. Satt i batteriet igen och anslut sedan adap-
ern.

4. Byt batteri och anslut sedan adaptern igen.

Om anslutningen mellan l&ppkro-
ken och munslemhinnan ar ok?

Kontrollera att lappkroken har kontakt med
munslemhinnan i ett bra lage.

Finns det blod/saliv som rinner
over, fastlimmat pa kronan?

Blod, vitskeoverflode fran rotkanalen, limmad
pé kronan eller tandhalsen, kommer att orsaka
kortslutning och sedan orsaka de onormala
fenomenen. Rengor blodet och vitskan.

Displayen dr inte stabil under
mitningen: mitresultatet ar
nagot langre eller kortare;
den numeriska displayen dr
oregelbunden.

Om rotkanalen dr fylld med blod,
vitska?

Nir endonélen kommer i kontakt med rotka-
nalens yta, som ér fylld med blod eller vitska,
kommer den omedelbart att visa "OVER". I
detta fall, tryck nélen till den apikala rotkana-
len, dd kommer displayen att vara normal, du
kan mita langden pa rotkanalen korrekt.

Om det finns vétska, skrap pa tan-
dytan?

Rengor tandytan.

Om endo-nalen kommer i kontakt
med tandkottet?

LCD-displayen visar "OVER" om endonélen
kommer i kontakt med tandkottet.
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Problem

Majlig orsak

Ldsningar

Om det fortfarande finns pulpa i
rotkanalen?

Om det finns mycket massa kvar i rotkanalen
kan rotkanalldngden inte métas korrekt.

Om nalen rorde vid det metallrepa-
rerade materialet?

Nér nélen har rort vid det metallreparerade
materialet, aktuell méitning fran tandkottet till
den periodontala vivnadsforlusten, visar skar-
men "OVER".

Displayen ér inte stabil under
mitningen: mitresultatet ar
nagot langre eller kortare;
den numeriska displayen ar
oregelbunden.

Om den intilliggande ytan har ka-
ries?

Det nuvarande maétflodet fran karies pa den
intilliggande ytan till tandkottet gor att rotka-
nalldngden inte kan mitas korrekt.

Om det finns en kollateral eller om
tandroten &r trasig?

Niér nalen har natt kollateralen eller den trasi-
ga delen av tandroten, kommer den aktuella
matningen att rinna dver fran periodontal liga-
ment, den visar "OVER".

Ar det for att férutom den ovre
pulpakammaren, lag tandkrona?
Eller finns det rester kvar?

Anvind en gummidam for att forhindra strom-
flodet till tandkottet.

Displayen éar inte stabil under

Finns det cystor apikalt?

Om det finns cystor kan rotkanalens langd inte
matas exakt.

mitningen: métresultatet ar
nagot langre eller kortare;
den numeriska displayen &r
oregelbunden.

Om filklamman inte &r ren eller
trasig?

Rengor filklamman med alkohol eller byt ut
den.

Om miétkabeln dr trasig eller har
dalig kontakt?

Vid direktkontakt med métkabelns bada dndar
visas "-3".

Lingdmaétningsindikatorn
visar endast full visning néra
den smala delen av apikalen.

Om rotkanalen &r ocklusiv?

Bildskdrmen blir normal efter penetrering av
den smala delen av apikalen.

Om rotkanalen é&r for torr?

Fukta rotkanalen med normal koksaltlosning
eller natriumhypokloritlosning.

Om endo-filen ér for liten for en
stor rotkanal?

Ersitt den nuvarande endo-filen med en storre.

* Om alla ovanstiende dtgirder inte fungerar, vanligen kontakta oss.
6 Rengoring, desinfektion och sterilisering
Proceduren for rengoring, desinfektion och sterilisering géller endast tillbehoren filkldm-
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ma, beréringsprob och lappkrok.
Reprocessingsprocedurer har endast begransade konsekvenser for denna filklimma, berd-
ringsprob och ldppkrok. Begransningen av antalet reprocessingsprocedurer bestims darfor
av enhetens funktion/slitage. Vid varje férnyad forberedelse for anvindning kommer dock
termiska och kemiska pafrestningar att leda till att produkterna aldras. Den specificerade
maximala steriliseringstiden for File clip dr 200 génger. Den angivna maximala sterilise-
ringstiden for berdringsprober och ldppkrok ar 1000 ganger.
Vid skada ska enheten ateranvidndas innan den skickas tillbaka till tillverkaren for repara-
tion.

6.1 Forberedelse vid anvindningstillfallet:
Koppla loss filklimman, touchproben och lédppkroken fran méatvajern. Avldgsna grov
nedsmutsning av instrumentet med kallt vatten (<40°C) omedelbart efter anvindning. An-
vind inte fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten (>40°C) eftersom detta kan orsaka
fixering av restprodukter som kan paverka resultatet av upparbetningsprocessen. Forvara
instrumenten i en fuktig omgivning.

6.2 Transport:
Saker forvaring och transport till upparbetningsomradet for att undvika skador och konta-
minering av miljon.

6.3 Forberedelser for dekontaminering:
Enheterna maste ateranvindas i demonterat tillstdnd.

6.4 Forrengoring:
Gor en manuell forrengoring tills instrumenten ar visuellt rena. Doppa instrumenten i en
rengdringslosning och spola lumen med en vattenstralepistol med kallt kranvatten i minst
10 sekunder. Rengor ytorna med en mjuk bristolborste.

6,5 Rengoring:
Nér det géller rengdring/desinfektion, skéljning och torkning ska man skilja mellan ma-
nuella och automatiserade reprocessingsmetoder. Foretrade ska ges till automatiserade
reprocessingsmetoder, sarskilt pa grund av battre standardiseringspotential och industriell
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sakerhet.
Automatiserad rengdring:
Anvind en diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien. Lagg in instrumentet
i maskinen pé en bricka. Anslut instrumentet till WD med hjélp av lamplig adapter och
starta programmet:
- 4 min fortvitt med kallt vatten (<40°C);
- tdmning
- 5 min tvitt med ett milt alkaliskt rengdringsmedel vid 55°C
- tdmning
- 3 min neutralisering med varmt vatten (>40°C);
- tdmning
- 3 min neutralisering med varmt vatten (>40°C);
- tdmning
- 5 min mellanliggande skdljning med varmt vatten (>40°C)
- Témning
De automatiserade rengéringsprocesserna har validerats genom anvéndning av 0,5% neo-
disher MediClean forte. Anmérkning Enligt EN ISO 17664 krivs inga manuella reproces-
singmetoder for dessa enheter. Om en manuell upparbetningsmetod méste anviandas ska
den valideras fore anvéndning.

6.6 Desinfektion:
Automatiserad termisk desinfektion i diskmaskin/desinfektor med hansyn till nationella
krav avseende AO-virde (se EN 15883). En desinfektionscykel pa 5 min desinfektion vid
93°C har validerats for att enheten ska uppna ett AO-vérde pa 3000.

6.7 Automatiserad torkning:
Torkning av instrumentets utsida genom torkcykel i tvédttmaskin/desinfektor. Vid behov
kan ytterligare manuell torkning utféras med luddfri handduk. Fyll p& hdlrummen i instru-
menten med steril tryckluft.

6.8 Funktionstest, underhall:
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Visuell kontroll av att instrumenten &r rena och atermonterade. Funktionstest enligt bruks-
anvisningen. Om nddvindigt, utfor reprocessingsprocessen igen tills instrumenten ar syn-
ligt rena. Fore forpackning och autoklavering ska du kontrollera att filklimman, berdrings-
proben och ldppkroken har underhallits enligt tillverkarens anvisningar.

6,9 Forpackningar:
Forpacka instrumenten i ett lampligt forpackningsmaterial for sterilisering. Forpacknings-
materialet och -systemet uppfyller kraven i EN ISO 1167.

6.10 Sterilisering:
Sterilisering av instrument genom att tillimpa en fraktionerad angsteriliseringsprocess fore
vakuum (enligt EN 285/EN 13060/EN ISO17665) med hénsyn till respektive lands krav.
Minimikrav: 3 min vid 134°C (i EU): 5 min vid 134°C) Maximal steriliseringstemperatur:
137°C.
Obs! Flash-sterilisering ar inte tilltet pa lumeninstrument!
6.11 Forvaring:
Forvaring av steriliserade instrument i en torr, ren och dammfri miljé vid mattliga tempe-
raturer, se etikett och bruksanvisning.

7 Forvaring, underhéll och transport

7.1 Lagring
7.1.1 Denna utrustning ska forvaras i ett rum dér den relativa luftfuktigheten ar 10% ~
93%, atmosfarstrycket &r 70 kPa till 106 kPa och temperaturen 4r -20°C ~ +55°C.
7.1.2 Undvik forvaring i alltfor varma utrymmen. Hog temperatur forkortar livslangden pa
elektroniska komponenter, skadar batteriet, omformar eller smélter viss plast.
7.1.3 Undvik forvaring i alltfor kallt tillstdnd. Annars, nér utrustningens temperatur 6kar
till en normal niva, kommer det att finnas dagg som eventuellt kan skada PCB-kortet.

7.2 Underhall
7.2.1 Denna enhet innehéller inga tillbehor for reparationsbruk, reparationen ska utforas
av auktoriserad person eller auktoriserat servicecenter.
7.2.2 Forvara utrustningen i ett torrt forvaringsutrymme.
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7.2.3 Utrustningen fér inte kastas, slas eller utséttas for stotar.
7.2.4 Smorj inte in utrustningen med fargpigment.
7.2.5 Byt ut batteriet om det verkar som om det tar slut pa strdm snabbare &n det borde.
Anvind det ursprungliga litiumbatteriet. S& hér gar du tillvdga for att byta batteri.
a) Sla av strommen.
b) Ta bort batteriluckan.
c¢) Ta bort det gamla batteriet och koppla ur kontakten.
d) Anslut det nya batteriet och sétt in det i batterifacket.
e) Satt tillbaka batteriluckan .
Vi rekommenderar att du kontaktar din lokala distributor eller tillverkaren for att byta ut
batteriet.
7.3 Transport
7.3.1 Overdriven péaverkan och skakning bér forhindras under transport. Ligg den forsik-
tigt och litt och vénd den inte upp och ner.
7.3.2 Placera den inte tillsammans med farligt gods under transport.
7.3.3 Undvik solstrélning och att bli blt i regn och sno under transport.
8 Miljoskydd
Kassera i enlighet med lokala lagar..

9 Efter service

Dessa produkter dr avsedda for anvédndning pé tandldkarmottagningar och garantin géller
inte for andra anvindningsomraden. Produkterna garanteras mot tillverkningsfel i material
och utforande under 1 ar.

Edge Endo kommer att reparera eller ersitta produkter efter eget gottfinnande. Denna
garanti ska begrénsas till utbyte eller reparation av produkterna eller deras delar och ska
inte omfatta ndgra andra ansprak, inklusive men inte begransat till utebliven vinst, kostna-
der for borttagning eller utbyte, oférutsedda skador eller foljdskador eller andra liknande
ansprak som uppstar vid anvindning av denna produkt. Skador pa produkter till foljd av
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naturkatastrofer, felaktig installation, felaktig anvindning, manipulering, olyckshéndelse,
missbruk, forsummelse, dndringar, obehoriga reparationer eller problem som inte ar relate-
rade till material och utférande tiacks inte av denna garanti.

10 Symbolinstruktion

I:l Klass II utrustning E Overensstimmelse med WEEE-direktivet
|

[ ' “ l Tillverkningsdatum

° . e .
R Typ B applicerad del ‘Q. " Aterhiimtning

Tillverkare

IPX0 Ordinir utrustning Hall dig torr

ﬂ ﬁ;lsvands endast inom- Hantera med forsiktighet

(I) Strom péd / av Serienummer
:—  Ligesknapp E Temperaturbegrinsning
**  Begransning av luft- #ss°C .y e
fuktighet e /l/ Atmosfiriskt tryck vid forvaring

Justeringsnyckel @ Folj anvisningarna for anvindning

Medicinteknisk utrust- Auktoriserad representant i EUROPEISKA
GEMENSKAPEN

A

\%

Referensnummer c €0197 CE-markt produkt
ning
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elFU

edgeendo.com
Forsiktighetsatgdrder: Federal lag begriansar denna enhet till forsdljning av
Only eller pa order av en legitimerad tandlékare

Auktoriserad representant i Schweiz
11 Uttalande

Alla rattigheter att modifiera produkten forbehalls tillverkaren utan vidare meddelande.
Bilderna &r endast avsedda som referens.

12 EMC - Forsikran om dverensstimmelse
Enheten har testats och godkénts i enlighet med EN 60601-1-2 for EMC. Detta garanterar
inte pa nagot sitt att denna enhet inte kommer att paverkas av elektromagnetisk stérning
Undvik att anvdnda enheten i en miljo med hog elektromagnetisk stralning.

Vigledning och tillverkarens forsikran - elektromagnetisk stralning
Modellen &r avsedd for anvdndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvindaren av modellen bor forsékra sig om att den anvénds i en sddan milj6.

Test av utslipp Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - vigledning
Modellen anvdnder RF-energi endast for sin interna
funktion. Dérfor dr dess RF-emissioner mycket ldga
och det dr inte troligt att de orsakar stdrningar i elektro-
nisk utrustning i ndrheten.

RF-utsléapp CISPR 11 Grupp 1

RF-utsldapp CISPR11 Klass B
Utsldpp av dvertoner

1EC 61000-3-2
Spénningsfluktuationer/ flim- | Overens-
meremissioner IEC 61000-3-3| stimmer

Modellen &r ldmplig for anvéndning i bostidder och i
Klass A |anldggningar som é&r direkt anslutna till ett lagspén-
ningsndt som forsdrjer byggnader som anvénds for
bostadsdndamal.
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Vigledning & deklaration - elektromagnetisk immunitet

Modellen &r avsedd for anvédndning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av modellen bor forsikra sig om att den anvénds i en sddan miljo.

Elektromagnetisk miljo - vigled-

Immunitetstest |TEC 60601 testniva | Niva for efterlevnad ning
Golven ska vara av trd, betong
Elektros.tatlsk 16 kV kontakt 46 KV kontakt ?llef keramiska plattor. Om gE)lvet
urladdning (ESD) L8 KV luft S8 KV luft ar tackt med syntetmaterial bor den
IEC 61000-4-2 relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.
n "
Elektrisk snabb 2kV for stromfor +2kV {or stromforsorj-|Kvaliteten pa nitstrémmen ska
N . sorjningsledningar . . . .
6verspanning/ut- ningsledningar vara densamma som i en typisk

brott IEC 61000-4-
4

+1 kV for inmat-
nings-/utmatnings-
ledningar

+1kV f6r samman-
kopplande kabel

kommersiell miljo eller sjukhus-
miljo.

Overspinning IEC
61000-4-5

+1 kV linje till linje
+2 kV ledning till
jord

+2kV {or stromforsorj-
ningsledningar

+1kV for samman-
kopplande kabel

Kvaliteten pa ndtstrommen ska
vara densamma som i en typisk
kommersiell miljé eller sjukhus-
miljo.
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Spéanningsdippar,
korta avbrott och
spdnningsvariatio-
ner pa stromforsorj-
ningens ingangsled-
ningar IEC 61000-
4-11

<5% U;

(>95% nedgéng i
Up)

for 0,5 cykel

40 % Uy

(60% nedgang i Uy)
under 5 cykler

70% Uy

(30% nedgang i Uy)
under 25 cykler
<5% Uy

(>95 % nedgéang i
Up)

15 sekunder

<5% U

(>95% minskning i
Uy)

for 0,5 cykel

40 % U..

(60% nedgang i Uy)
under 5 cykler

70% Uy

(30% nedgang i Uy)
under 25 cykler

<5% Uy

(>95% minskning i
Uy)

i 5 sekunder

Kvaliteten pd nitstrommen ska
vara densamma som i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhus-
miljo Om anvéndaren av modellen
kréver fortsatt drift under stromav-
brott rekommenderas att modellen
drivs fran en avbrottsfri stromfor-
sOrjning eller ett batteri.

Natfrekvens (50/60
Hz) magnetfilt IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

PONerfrekventa magnetfalt ska
ligga pa nivéer som dr karakteris-
tiska for en typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhus-
miljo.

ANM Uj; dr ndtspanningen for vaxelstrom fore applicering av testnivan

Vigledning & deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Modellen ér avsedd for anviandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvindaren av modellen bor forsdkra sig om att den anvinds i en sddan miljo.

Immuni-
tetstest

IEC 60601 test-

niva niva

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo - vigledning
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Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning féar
inte anvdndas nidrmare niagon del av modellen, inklu-
sive kablar, &n det rekommenderade separationsav-
standet som berdknas med hjélp av den ekvation som
giller for sdndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

3V

Overford RF|3 Vrms d=1,2xP" 80 MHz till 800 MHz

1IEC 61000- |150 kHz till 80 o .

46 MHz 3V d=2,3xP"~ 800 MHz till 2,5 GHz

RF-strélning |3 V/m 3V/m dir P dr den maximala uteffekten for sidndaren i watt
IEC 61 OOO—g 80 MHz till 2.5 (W) enligt sdandarens tillverkare och d dr det rekom-
4.3 GHz ’ menderade separationsavstdndet i meter (m).

Féltstyrkor frn fasta RF-sdndare, enligt en elektro-
magnetisk platsundersokning,’ ska vara lagre &n efter-
levnadsnivan i varje frekvensomrade.”

Storningar kan forekomma i ndrheten av utrustning
som &dr markt med foljande symbol:

@

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.
OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte &r tillimpliga i alla situationer. Den elektromagnetiska spridning-
en paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.

. Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/trddldsa) och landmobila
radioapparater, amatorradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-sdndningar kan inte forutségas
teoretiskt med exakthet. For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-séndare
bor en elektromagnetisk platsundersokning dvervdgas. Om den uppmiitta féltstyrkan pa den plats dér
modellen anvénds overskrider den tillimpliga RF-6verensstimmelsenivan ovan, ska modellen obser-
veras for att verifiera normal drift. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara
nddvindiga, t.ex. omorientering eller flyttning av modellen.

», Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkorna vara mindre dn 3 V/m.

29




Rekommenderade separationsavstind mellan birbar och mobil RF-kommunikationsutrust-
ning och modellen
Modellen dr avsedd for anvéndning i elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-storningar kontroll-
eras. Kunden eller anvdndaren av modellen kan hjilpa till att forhindra elektromagnetisk stérning
genom att hélla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare)
och modellen rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Nominell maximal utef- Separationsavstand beroende pa séndarens frekvens m
fekt for sindaren W 150 kHz till 80 MHz 80MHz till 800MHz 800MHz till 2,5GHz
d=1,2xpP"” d=1,2xp"” d=2,3xp"”
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sindare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsav-
standet i meter (m) berdknas med hjélp av den ekvation som géller for sindarens frekvens, dér Pis &r
siandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.

OBS 2 Dessa riktlinjer kanske inte ér tillimpliga i alla situationer. Den elektromagnetiska spridning-
en paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.

Apex locator 1 den ovan specificerade elektromagnetiska miljon, kommer den att vara sé-
ker, och den kan tillhandahalla de grundlaggande egenskaperna sasom artikel 1.6.1-1.6.3;
1. Métning av pulpit, pulpanekros, periapikal parodontit och tandldngd.

2. Mitning av tandldngden fore restaurering av postkronan.

3. Miétning av tandlangden vid transplantation och retransplantation.
Forsiktighetsatgirder:

1. Forsiktighetsatgérder: Anvindaren maste ta hénsyn till EMC, installera och ta i bruk
modellen enligt EMC-informationen i de medfdljande dokumenten

2. Forsiktighetsatgérder:Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
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medicinsk elektrisk utrustning.

3. Anvindningen é&r inte specificerad for Apex Locator modellen pé adaptern, métkabeln,
filklimman kan 6ka strdlningsméingden eller minska interferensférmagan hos Apex Loca-
tor-systemet. En lista dver alla kablar och maximala langder pé kablar ar foljande, givare
och andra tillbehor med tillverkaren hdavdar 6verensstimmelse med kraven pa Emission
och Immunitet. Anvénd originaltillbehor.

Serienummer Namn pa tillbehor Kabelldngd Om skirmning
1 adapter 1 Nej
2 mattrdd 1,7 Nej
3 filklimma 0,2 Nej

4. Forsiktighetsatgarder: Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som ang-
es, med undantag for givare och kablar som siljs av tillverkaren som reservdelar for inter-
na komponenter, kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet f6r modellen.

5. Modellen ska inte anvéndas intill eller staplad med annan utrustning och om det &r ndd-
véandigt att anvinda den intill eller staplad ska modellen observeras for att verifiera normal
drift i den konfiguration dar den kommer att anvindas.

6. tillbehoren adapter, batteri, méatkabel, filklimma for Apex Locator modellen kan péver-
ka stralningsméngden. originaltillbehdren 6verensstimmer med kraven i IEC 60601-1-
2. Anvénd originaltillbehor.
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