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This manual provides instruction on how to measure the working length of root canals using the Apex ID
Electronic Apex Locator.

e This instruction manual has been prepared for use by dental professionals.

* This manual and the product may be subject to change without notice if required.

* The product has been tested for electromagnetic application test compliance with EN60601-1-2 and is designed to
protect against harmful interference when installed and operated according to instructions. This product could produce,
use, and discharge wireless wavelength energy; and it may cause harmful interference with other equipment nearby.
In this event, the user should resolve the interference using one or more of the recommendations described below:

o Increase the distance between the Apex ID and the device which is experiencing interference.
o Reinstall and restart the Apex ID again.
o Contact your distributor or SybronEndo.

SAFETY PRECAUTIONS

Please read this manual carefully. The purpose of this instruction manual is to provide effective & safe
operation of the Apex ID for users and patients.

SAFE OPERATION

Symbols: This instruction manual contains various symbols to assist the operator in correct and safe operation of
the device and to protect against injury, damage or loss of property.The symbols and meanings are as follows:

A DANGER A CAUTION A NOTICE

Could result in injury or death. Could result in injury or death. May result in injury or death.
May result in incorrect data.

A DANGER

¢ Do not use on patients with pacemakers.

¢ Do not use with electrosurgery devices.

e Products or parts which have not been approved by SybronEndo shall not be connected or attached to this
product. Use of un-approved products or parts may result in malfunction of the device and injury to the patient.

¢ Do not use this device in the presence of oxygen-oxidized substances, nitrogen-oxidized substances or
combustible anesthetic mixtures.

A CAUTION

“Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dentist.”

e This device is not waterproof. Exposure to moisture could result in electric shock or damage to the device.

¢ Do not disassemble the device. Disassembly and touching the inside of the device could result in electric shock
or burn. (If you disassemble the product intentionally, warranty shall not be honored irrespective of guarantee
period.)

e Disassembly or repair should only be done by those authorized by SybronEndo.

e This product is for dental operative use only.

e Confirm the device is operating normally prior to use.

e When the volume of battery is low, discontinue use and replace the batteries.

e Do not try to use in high humidity conditions.

* Protect the device from the effects of atmospheric pressure, wind, sun and salt.

e Do not use where explosive products or gases are stored.

e Stop using if not operating correctly.

¢ Not indicated for any use except for measuring the working length of root canals.
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ANOTICE

e This product is for use by dental professionals only.

e To avoid electrical shock or explosion, keep the device away from high temperature or high humidity. Keep the
metal parts of this product away from conductors. Fire, electric shock, or damage may result.

e Do not put heavy items on the device. Fire or electric shock may result.

e Confirm all measurements of canal length with radiographs.

e Blocked root canals cannot be measured correctly.

e \When you give this device to others, include the Instructions For Use.

e Remove the batteries if the Apex ID device is not likely to be used for sometime.

Label maintenance and repair:
® The label for notice or caution shall be maintained soundly with regular inspection.
e Replace: If the label for notice or caution has been lost or damaged, please contact SybronEndo for replacement.

1 - INDICATIONS FOR USE AND PRINCIPLE OF OPERATION

1.1 - Indications for use the unit return to the unit after travelling along the electric
Apex ID is an Electronic Apex Locator designed for use in circuit that is composed of: unit - probe cord - file holder -
measuring the working length of root canals. file - patient - lip holder - probe cord. The impedance of the

electric circuit may be changed depending on the distance
between the end of a file and the apex of the root canal,
which results in a change in the micro signals that are
input back into the unit. The microprocessor of the unit
calculates the change in micro signals to convert the
difference into a distance value, which will be displayed
on the Apex ID LCD display.

A NOTICE Use the device to measure the working
length of root canals only.

1.2 - Principle of operation

Micro signals consisting of dual frequencies sent from

2 - DEVICE CONTENTS AND FUNCTIONS

2.1 - Device contents and functions
Contents of product:

Apex ID Unit (1) - Fig 1.1 File Holder B (2) - Fig 1.6

AAA Alkaline Batteries (3) — Fig 1.2 Instructions For Use (1) — Fig 1.7
Stand (1) - Fig 1.3 Probe Cord (1) - Fig 1.8

Lip Hooks (5) - Fig. 1.4 Checker (1) — Fig 1.9

File Holder A (1) - Fig 1.5

2.2 - Accessories and their functions

Name Functions

Probe cord - Fig 1.8 Connects between the Apex ID & file holder & Lip Hook
Lip Hook - Fig 1.4 For contact to patient’s lip

File holder A — Fig 1.5 Touch to file (designed for molar teeth)

File holder B — Fig 1.6 Holds File

Checker - Fig 1.9 Confirms that the Apex ID is functioning correctly
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2.3 -The features of the Apex ID and their functions

Feature Functions

LCD Screen - Fig 2.1 Shows the status of settings and indicates the distance
between the end of file inserted in root canal & root apex

Control panel - Fig 2.2 Select power ON/OFF & control functions

Stand - Fig 2.3 Placing the Apex ID on a counter

Battery compartment - Fig 2.4 Contains batteries 1.5V x 3 (DC 4.5V).

Probe cord jack — Fig 2.5 Connect to probe cord for measuring working length of
root canal

Up button () — Fig 2.6 Push the button to increase the root apex standard value

by 0.1 and the volume of buzzer is increased 1 step up

Push the button to decrease the root apex standard value

D button (oY) — Fig 2.7
own button (*) = Fig by 0.1 and the volume of buzzer is decreased 1 step down

) ) Push the button to fix the setting mode
Setting button (457) — Fig 2.8

Power button ((h) - Fig 2.9 Push the button to turn the unit ON/OFF

Buzzer volume signal - Fig 2.10 Indicates the volume of the Buzzer

Graph signal - Fig 2.11 Graph shows the distance between the end of file and
root apex

Battery signal — Fig 2.12 Indicates remaining battery life

Root apex signal — Fig 2.13 Indicates when file has reached the apical foramen, or

the “0" point set by the operator

Numeric signal — Fig 2.14 Indicates the distance between the end of file & root apex

3 - PRODUCT SYMBOLS

Serial Number Authorized Representative
in the European Community
Part Number .ﬂ Consult Instructions for Use
Manufacturing Date @@ CSA Marking
C us

Type B Applied Part

CE Markin
¢ Dispose of Properly

Manufacturer

Caution

> > 2L E 2
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4 - BEFORE USE

4.1 - Check contents

e Confirm that all the components listed in the Contents
are in the box before using the device for the first
time. (Please refer to Kit Contents in section 2)

e Please check the exterior of the device for damage.

A NOTICE SybronEndo shall not be responsible
for any damage caused by misuse of the product.

4.2 - Check connection between probe cord and
file holder

Insert lip hook and file holder B into probe cord [Fig 3-1].
Insert probe cord into probe cord jack of the main unit.
[Fig 3-2]

5 - SET UP AND USE

5.1 - Probe cord connection

Connect the file holder and lip hook to the probe cord.
[Fig 3-1] The probe cord should be connected to the probe
cord jack of the main unit. [Fig 3-2]

5.2 - Setting the standard value for root apex

Turn on the product by pushing the power button ().

[Fig 4-1] The position of the file tip is shown by the canal
length indicator bar on the display. Working Length: The 0.5
reading indicates that the tip of the file is at or very near
the apical construction (physiological foramen). [Fig 5.2]

077-0167_RevE_Apex_ID_IFU.indb 7-8

After turning on the power, make sure there is a complete
circuit by touching file holder B to the lip hook. The screen
will show all bars lit and a dashed line on the lower light of
the screen [Fig. 5.1]. The tone will be steady.

Note: If the power button () doesn't work, make sure
that the insulation plastic is completely removed from

the battery cover in the back of the product. Remove the
insulation plastic piece before use. [Fig 3-4]

4.3 — Performance inspection with checker
Power on by pushing power button (). [Fig 3-5]

Plug in Checker (to the probe cord jack) provided in the
original packaging and see if the value on the LCD screen
is '0.5". [Fig 3-6]

If '0.5" is displayed on the LCD screen, the unit is ready
for clinical usage.

Push the up button (4% ) and down button (&) simultane-
ously for about 3 seconds. [Fig 4-2]

Set at '0.0' at this point by pushing the up button (%) or
down button (). [Fig 4-2] Change back by following the
same process.

Push the setting button ({s) then the desired value of the
root apex shall be fixed. [Fig 4-3]



A NOTICE The standard value for the apex of
Apex ID is set as 0.0 at the factory. This value means
that the file has reached the anatomical foramen.
[Fig 5.2]

5.3 - Setting of the buzzer volume
Turn on the Apex ID by pushing the power button
(D). [Fig 4-1]

Push the up button (/%) and down button (&), simultane-
ously for about 3 seconds, and push setting button ()
once. [Fig 4-4]

Adjust the volume of the buzzer by pressing the up button
(b ) or the down button (¥ ). [Fig 4-2]

Push the setting button ($5) to keep the set volume.

[Fig 4-3]

5.4 — Measuring the working length of the root canal
Turn on the Apex ID by pushing the power button
(D). [Fig 4-1]

A NOTICE Before use, sterilize the lip hook
using a steam sterilizer at 121°C for 30 minutes.

Place the lip hook on the patient’s lip. [Fig 4-5]

A NOTICE Place the lip hook on the opposite
side of the mouth from the tooth being measured.
Use with Stainless Steel hand file.

Insert the file into the canal. [Fig 4-6]

Attach the file holder B to the file (If using holder A, touch
the file below the handle with the file holder). [Fig 4-7]

Insert the file slowly into the root canal while checking the
graph and the number value on the screen. Stop insertion
when the distance between the file and root apex reaches
the standard value of the root apex (pre-set factory setting
at 0.0mm or your chosen value). As the file nears the
apical constriction, the unit will beep more rapidly. When
the apex is reached the file is touching the periodontal
membrane and a red bar will appear at the "Apex” on

the screen. As it goes past the apical constriction, the

frequency of beeps increases until the screen reads “-0.5."

Then the sound will remain steady and the entire screen
will flash.

a_________HEE )

Continue inserting the file to -0.1 (if the standard value of
the root apex is set at 0.0) then move the file back until
0.0 is displayed on the screen. This helps to confirm the
location of the apex. [Fig 4-8~Fig 4-10]

After positioning the rubber stop of file on the tooth at the
reference point the file should be removed from the canal.
Measure the working length from the tip of the file to the
rubber stop with a ruler. After positioning the rubber stop
on the file to a reference point, the file should be removed
from the tooth.

A NOTICE The measurement result shown by
the Apex ID and the length of file may vary depending
on the operator’s angle of view.

AThe insertion angle of the file after enlarging the
canal may vary from the original working length
measurement angle.

A Re-confirm the working length after enlarging
the canal.

Turn off the Apex ID by pushing the power button ((D).
The power will automatically shut off after 5 minutes
of non-use. The working length should be confirmed
by radiograph.

A NOTICE A radiograph may show a different
measurement result than the Apex ID. This is not an
indication of malfunction by the unit or the x-ray.
Often the apical foramen is located coronal to the
radiographic apex. [Fig 5.2] Another possibility is the
angle of the x-ray beam and film may be off angle to
the perpendicular.

10/7115 12:12 PM



077-0167_RevE_Apex_ID_IFU.indb

1 L iEEE

6 - GUIDE FOR ACCURATE MEASUREMENT

Turn on the Apex ID prior to use.

Plug the Checker [Fig 1-9] (provided in the original packaging)
into the probe cord jack [Fig 2-5] and confirm the value on
the LCD screen is 0.5.

It is recommended to insert the file into the canal first and
then connect the file to the file holder.

If the signals do not change as the file approaches the
APEX, it is possible the root canal is too dry; therefore it
should be filled with an irrigant.

Necrotic tissue or other matter in the root canal may affect
accuracy. It is advisable to take several measurements
during enlargement of the canal.

Start with a larger file at first. If the APEX indication (graph
and numeric signal on the screen) does not reach the
APEX, gradually try a smaller file to measure the working
length of the root canal.

7 - MAINTENANCE AND STORAGE

7.1 — Sterilization
The ‘Lip Hook" and ‘File holder A should be sterilized at
121°C for 30 minutes with high-pressure steam.

The 'File holder B’ should be sterilized at a temperature
of 121°C for 30 minutes with high-pressure steam in a

sterilization pouch, then dried at least 10 minutes after

sterilization.

A CAUTION Parts used in direct intraoral
contact are to be steam sterilized.

A NOTICE It is highly recommended to place

File holder B in a sterilization pouch for autoclaving.

® The metal of the File holder B may be corroded
when it is in direct contact with steam.

e Temperature should not exceed 135°C during
sterilization as the product may be damaged.

7.2 - Recommended sterilizer type
o Sterilizer: Vacuum type (B)

e Sterilization temperature: 121°C,

e Sterilization time: 30min

9-10

To minimize error, it is recommended the working length
be measured more than twice.

If root canals within a tooth are connected, as in the case
of multiple root canals with anastomoses or cracks, miss-
measurement is possible. It is recommended to verify the
tooth's anatomy radiographically.

Contact with metal restorations by the file during
measurements may result in errors.

Remove blood or exudate from the canal before
measurement.

In cases where the foramen is not completely formed or
the foramen has been overly expanded, the measurement
value of the working length may be shorter than the actual
measurement value.

7.3 — Method used to validate recommended

sterilization method:

Sterility Assurance Level (SAL): 10

1) Sterilization validation samples are wrapped with Bls.

2) 3 times of sterilization cycles as a half cycle are carried
out at 121°C for 15 minutes.

3) 1 time of sterilization cycle as a full cycle is carried out
at 121°C for 30 minutes.

4) Incubate Bls at 55~60°C for 7days.

7.4 - Sterilizer used for validation

* Manufacturer: DAIHAN LABTECH CO., LTD

* Model name: LAC-5105SP

® Serial No. : 20101202138

e Control No. : TE-10-23

 aluable room: 100 liter

® Power supply: AC 220V, 50/60Hz

® Pressure: 2.6kgf/cm2

* Range of sterilization temperature: 105°C~135°C

75 - Cleaning

Clean the Apex ID or probe cord with dry gauze and a
small amount of ethanol. Any ethanol left on the product
after cleaning should be completely wiped off with a dry
cloth.

A CAUTION Use protective sleeves on the cords
and Apex ID during operation, followed by removal
of the sleeve and wiping with alcohol after operation.



A CAUTION Do not use the Apex ID when wet

with ethanol. There is a possibility of electric shock

or product damage.

7.6 — Operating, Storage, Transport

7.7 - Disposal

-20~50°C, atmospheric pressure 70~106 Kpa and relative
humidity 5~90%.

Dispose of the product in accordance with your local
waste disposal regulations and/or laws

The Apex ID should be operated in temperatures ranging
from 10~40°C, atmospheric pressure 70~106 Kpa

and relative humidity 30~75%. The Apex ID should be
stored and transported in temperatures ranging from

8 -TROUBLE SHOOTING

If any problems occur, refer to the table below. If there are any further problems or issues please contact your distributor

or SybronEndo.
Problem Possible Causes Solutions
No power Low Battery / No Battery Replace the batteries
No power Battery replacement does not solve Check the connection to the batteries

the problem

No buzzer sound

No sound setting

Adjust the buzzer volume

Power ON, but no measurements
show

Probe cord disconnected from the
main unit

Check the connection of Probe cord
and the main unit

Power ON, but not measured

File holder disconnected from Probe
cord

Check the connection of file holder
and Probe cord

9 - PRODUCT SPECIFICATIONS

* Rated voltage: DC4.5V (1.5V Alkaline Battery AAA x 3EA)

® |nput current: less than DC 60mA
® Power consumption: less than 0.27VA

e Patient auxiliary current: less than AC 10pA
e Oscillation frequency: 500Hz +0.2Hz, 5kHz +0.002kHz
e Size: W70mm £Tmm x D25mm +1mm x H100mm

+Tmm

10 - GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION

* Weight: 390g +15g (including stand, except battery)

® Protection type and level against electric shock: Type B

applied part

(IPX0)

e Internally powered equipment, Ordinary equipment

e Continuous operation time: 62hours (at 1250mAh
Battery x 3EA)

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Apex ID is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the

Apex ID should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance | Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11 | Group 1 The Apex ID uses RF energy only for its internal functions. Therefore, its
RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 | Class A The Apex ID is suitable for use in all establishments including domestic and
those directly connected to the public low-voltage power supply network
that supplies buildings used for domestic purposes.

10
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

|IEC 60601test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
|IEC 61000-4-2

+6kV contact
+8kV air

+6kV contact
+8kV air

Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast

+2kV for power

+2kV for power

Main power quality should be that of a typical

transient/burst supply lines supply lines commercial or hospital environment.
|IEC 61000-4-4 +1kV for input/
output lines
Surge IEC 61000-4-5 | +1kV differential +1kV differential Main power quality should be that of a typical
mode mode commercial or hospital environment.
+2kV common +2kV common
mode mode

Voltage dips, short
interruption, and
voltage variations on
power supply input
lines IEC 60601-4-11

<5% UT (>95% dip
in UT) for 0.5 cycle
40% UT (60% dip in
UT) for 5 cycles
70% UT (30% dip
in UT)

< 5% UT (>95% dip

<5% UT (>95% dip
in UT) for 0.5 cycle
40% UT (60% dip
in UT) for 5 cycles
70% UT (30% dip
in UT) < 5% UT
(>95% dip in UT)

Main power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment. If the user
of the Apex ID requires continued operation
during power main interruptions, it is
recommended that the model Apex ID be
powered from an uninterruptible power supply
or battery.

in UT) for s for bs

Power 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields should be at

frequency(50/60 Hz) levels characteristic of a typical location in a

|IEC 61000-4-8 typical commercial or hospital environment.

Conducted RF 3V/m 3V/ms Portable and mobile RF communications

IEC61000-4-6 150 kHz to 80MHz 150 kHz to 80MHz | equipment should be used no closer to any part
of the Apex ID, including cables, than the

Radiated RF 3V/m 3V/m recommended separation distance calculated

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5GHz 80 MHz to 2.6GHz | from the equation applicable to the frequency of

Note: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.

Note: At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.

Note: 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
Apex ID is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
Apex ID should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such
as re-orienting or relocating the Apex ID.

> Over the frequency range 150kHz to 80MHz, field strengths should be

less than [V1]V/m.

the transmitter.

Recommended separation distance
d=[3.5/V1IyP

d=[3.5/E1]y/P 80MHz to 800MHz
d=[7/E1]yP 800MHz to 2.5GHz

Where P is the maximum output power rating of
the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey, a
should be less than the compliance level in each
frequency range.?

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

symbol: (((i)))
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11 - QUALITY GUARANTEE AND RESPONSIBILITY

Quality Certificate
Product Name: Electronic Apex Locator Model: Apex ID
Consumer Date of Purchase: Guarantee period: Device -3 years / Accessory -6 Months
Manufactured for: SybronEndo Contact: 714.516.7979
Address: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-5339

If a problem has occurred during the guarantee period due to manufacturing or natural failures please contact SybronEndo.
Warranty service shall be provided without charge during the guarantee period.

ANOTICE

WARRANTY AND EXCLUSIONS

Warranty

SybronEndo warrants the Apex ID electronic apex locator to be free from defects in materials and workmanship for a
period of 3 years from the original date of purchase, and consumables (excluding batteries) for 6 months from date of
purchase in accordance with SybronEndo’s warranty regulations. If the Apex ID shows any defect within the specified
warranty period that are not excluded from this warranty, SybronEndo shall, at its discretion, either replace or repair
Apex ID using suitable new or reconditioned parts. In the case other parts are used which constitute an improvement,
SybronEndo may, at its discretion, charge the customer for the additional cost of these parts. If the warranty claim
provides to be justified, the product will be returned to the user freight prepaid.

Warranty claims other than those indicated herein, are expressly excluded.

Exclusions

Damages and defects caused by the following conditions are not covered by the warranty:

* Improper handling/disassembly/modifying, neglect or failure to operate the unit in compliance with the instructions
given in the Instruction for Use/User Manual.

® Force majeure or any other condition that is beyond the control of SybronEndo.

* This device is manufactured for the uses specified in this Instruction for Use. SybronEndo shall not be responsible
for any damages caused by customer misuse or uses other than those specified.

Responsibility

SybronEndo shall not be responsible for damages or injuries caused by any of the following:
e Use by unauthorized personnel.

e Changes to or modifications of the device.

e Use of other manufacturer’s devices or parts with the Apex ID.

* Use of unapproved parts or repair of the device by unauthorized parties.

e Disregard of the care or cautions listed in the instruction manual.

e Use of the device for any applications not included in the instruction manual.
* Use of a power supply other than that specified in the instruction manual.

e Fire, flood, lightning or from natural disasters.

e Customer carelessness or intentional misuse.

12
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A = distance entre |'apex radiographique
et I'apex anatomique.

B = distance entre |'apex physiologique
et I'apex anatomique.

C = distance entre I'apex radiographique
et I'apex physiologique.

Apex 1D’

SybronEndo

Figure 4.8

Apex D'

SybronEndo

Figure 4.9

Apex D

SybronEndo

Figure 4.10

Apex D

SybronEndo

Figure 5.1




Cette notice explique comment mesurer la longueur de travail des canaux radiculaires a I'aide du localisateur
électronique d’apex Apex ID.

e (Cette notice d'utilisation a été élaborée pour des professionnels de la santé dentaire.

e Cette notice ainsi que le produit pourraient étre modifiés sans préavis si nécessaire.

e Ce produit a fait I'objet d'essais concernant la compatibilité électromagnétique conformément a la norme EN60601-1-2
et est congu de fagon a éviter les interférences nuisibles lorsqu’il est installé et utilisé conformément au mode
d'emploi. Ce produit pourrait produire, utiliser et transmettre des longueurs d’ondes d'énergie sans fil ; et il pourrait
provoquer des interférences nuisibles avec d'autres équipements se situant a proximité. Dans ce cas, |'utilisateur
devrait résoudre ce probléme d'interférence a I'aide d'une ou de plusieurs des recommandations décrites ci-dessous :

o Augmenter la distance entre I’Apex ID et I'appareil qui subit I'interférence.
o Réinstaller et redémarrer I'Apex ID.
o Contacter SybronEndo ou son distributeur.

PRECAUTIONS DE SECURITE

Il est important de lire cette notice attentivement. L'objectif de cette notice d’utilisation est de permettre
un fonctionnement efficace de I’Apex ID et sans danger pour les utilisateurs ou les patients.

FONCTIONNEMENT EN TOUTE SECURITE

Symboles : Cette notice d’utilisation contient différents symboles destinés a aider I'opérateur a faire
fonctionner I'appareil correctement et en toute sécurité, et a éviter les blessures, dommages et pertes
matérielles. Les symboles et significations sont les suivants :

A DANGER A ATTENTION A AVERTISSEMENT
Pourrait provoquer des blessures Pourrait provoquer des Pourrait provoquer des blessures ou
ou entrainer la mort. blessures ou entrainer la mort. entrainer la mort. Pourrait engendrer

des résultats incorrects.

A DANGER

* Ne pas utiliser sur des patients portant un stimulateur cardiaque.

¢ Ne pas utiliser avec un appareil d'électrochirurgie.

e Les produits ou piéces qui n‘ont pas été agréés par SybronEndo ne doivent pas étre raccordés ou reliés a ce produit.
L'utilisation de produits ou de piéces non agréés peut provoquer une défaillance de I'appareil et blesser le patient.

¢ Ne pas utiliser cet appareil en présence de substances oxydées par de I'oxygéne, de substances oxydées par de
I'azote ou d'une préparation anesthésique inflammable.

A ATTENTION

« Attention : selon la législation fédérale, cet appareil ne peut étre vendu que par ou sur ordonnance d’un dentiste. »

e (et appareil n'est pas étanche. Un contact avec I'humidité pourrait entrainer un choc électrique ou endommager
|'appareil.

¢ Ne pas démonter I'appareil. Le démontage de I'appareil et un contact avec I'intérieur pourrait provoquer un choc
électrique ou une brulure. (En cas de démontage intentionnel du produit, la garantie ne s'appliquera pas, quelle
que soit la période de garantie.)

e Le démontage et la réparation doivent étre réalisés uniguement par les personnes agrées par SybronEndo.

e Ce produit est destiné aux professionnels de la santé dentaire uniquement.

e \krifier que I'appareil fonctionne correctement avant utilisation.

e Lorsque le niveau des piles est faible, interrompre I'utilisation et changer les piles.

e Ne pas essayer d'utiliser I'appareil dans des conditions de forte humidité.

e Protéger I'appareil des effets de la pression atmosphérique, du vent, du soleil et du sel.

* Ne pas utiliser dans des locaux ou sont stockés des produits ou des gaz explosifs.

e Cesser |'utilisation en cas de fonctionnement incorrect.

e Cet appareil n'est pas recommandé pour d'autres usages que la mesure de la longueur de travail des canaux
radiculaires.
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A AVERTISSEMENT

e Ce produit est destiné aux professionnels de la santé dentaire uniquement.

e Afin d'éviter tout choc électrique ou explosion, ne pas exposer I'appareil a de hautes températures, ni a une
forte humidité. Tenir les parties métalliques de ce produit éloignées des conducteurs. Cela pourrait entrainer un
incendie, un choc électrique ou un dommage.

e Ne pas poser d'objets lourds sur I'appareil. Cela pourrait entrainer un incendie ou un choc électrique.

e Corroborer toutes les mesures de longueur de canal avec des radiographies.

e |es canaux radiculaires bouchés ne peuvent pas étre mesurés correctement.

e Fournir le mode d'emploi en cas de prét de |'appareil a un tiers.

* Retirez les piles si vous ne prévoyez pas d’utiliser 'Apex ID pendant un certain temps.

Etiquetage de I’entretien et des réparations :

e |'étiquette d'avertissement ou de danger devra étre maintenue solidement et inspectée régulierement.

e Remplacement : Sil'étiquette d'avertissement ou de danger est perdue ou endommagée, il convient de contacter
SybronEndo pour qu’elle soit remplacée.

1 - CONSEILS D'UTILISATION ET PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

1.1 - Conseils d'utilisation électrique, qui est composé des éléments suivants :
Apex ID est un localisateur électronique d'apex unité - cordon de I'électrode - porte-lime - lime - patient -
congu pour mesurer la longueur de travail des canaux crochet labial - cordon de I'électrode. Limpédance
radiculaires. du circuit électrique peut étre modifiée en fonction
de la distance entre I'extrémité d'une lime et I'apex
AAVERTISSEMENT Utiliser I'appareil uniquement du canal radiculaire, ce qui entraine une modification

des micro-signaux qui sont renvoyés a l'unité. Le
microprocesseur de |'unité calcule la modification des
micro-signaux afin de convertir la différence en une valeur
1.2 - Principes de fonctionnement de distance, qui s'affichera sur I'écran LCD de I'Apex ID.

pour mesurer la longueur de travail des canaux
radiculaires.

De micro-signaux a doubles fréquences, envoyés par
I'unité, retournent a I'unité aprés avoir parcouru le circuit

2 -CONTENU DU KIT ET FONCTIONS

2.1 - Contenu du kit et fonctions
Contenu du produit :

Unité de I'Apex ID (1) — Fig. 1.1 Porte-lime B (2) — Fig. 1.6

Piles alcaline AAA (3) - Fig. 1.2 Notice d'utilisation (1) - Fig. 1.7
Support (1) - Fig. 1.3 Cordon de I'électrode (1) - Fig. 1.8
Crochets labiaux (5) — Fig. 1.4 Instrument de vérification (1) — Fig. 1.9

Porte-lime A (1) - Fig. 1.5

2.2 - Les accessoires et leurs fonctions

Nom Fonctions
Cordon de I'électrode - Fig. 1.8 Raccorde I'Apex ID, le porte-lime et le crochet labial
Crochet labial - Fig. 1.4 Pour le contact avec la lévre du patient
Porte-lime A - Fig. 1.5 Contact avec la lime (congu pour les molaires)
Porte-lime B - Fig. 1.6 Maintient la lime
Instrument de vérification — Fig. 1.9 Vérifie que I'Apex ID fonctionne correctement
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2.3 - Les caractéristiques de I’Apex ID et leurs fonctions

Caractéristiques Fonctions

Ecran LCD - Fig. 2.1 Affiche le réglage des parametres et indique la distance
entre |'extrémité de la lime insérée dans le canal
radiculaire et I'apex de la racine

Pupitre de commande - Fig. 2.2 Bouton d'alimentation ON/OFF et fonctions de
commande

Support — Fig. 2.3 Permet de poser I'Apex ID sur un comptoir

Compartiment des piles — Fig. 2.4 Contient 3 piles 1,5V (4,5 V CC).

Prise du cordon de I'électrode — Fig. 2.5 Raccorde le cordon de I'électrode pour la mesure de la

longueur de travail du canal radiculaire

Bouton haut () - Fig. 2.6 Utiliser ce bo’uton pour augmenter de 0,1 la valeur ,
standard de I'apex de la racine et pour augmenter d'un
cran le volume de la sonnerie

Utiliser ce bouton pour diminuer de 0,1 la valeur standard
de |'apex de la racine et pour baisser d'un cran le volume
de la sonnerie

Bouton bas (%) - Fig. 2.7

Appuyer sur ce bouton pour afficher le mode de réglage

Bouton paramétres (GE’) - Fig. 2.8 des paramétres

Bouton dalimentation ((b) ~Fig. 2.9 Appuyer sur ce bouton pour allumer ou éteindre I'unité

Indicateur du volume de la sonnerie — Fig. 2.10 Indique le volume de la sonnerie

Indicateur graphique - Fig. 2.11 Le graphique montre la distance entre |'extrémité de la
lime et I'apex de la racine

Indicateur de niveau des piles - Fig. 2.12 Indique le niveau des piles restant

Indicateur de |'apex de la racine - Fig. 2.13 Signale lorsque que la lime a atteint le foramen apical ou
le point « 0 » paramétré par |'opérateur

Indicateur numérique — Fig. 2.14 Indique la distance entre I'extrémité de la lime et I'apex
de la racine

3 - SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETIQUETTE DU PRODUIT

Numéro de série Représentant agréé dans la

communauté européenne

REF Référence de l'article .ﬂ

Date de fabrication @@

o~70s CSA Marking

Marquage CE )
@ Eliminer de maniére appropriée

Consulter le mode d'emploi

Partie appliquée de Type B
Fabricant

Attention

e
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4 - AVANT UTILISATION

4.1 - Vérification du contenu

e \rifier que tous les composants listés au paragraphe
Contenu sont bien présents dans la boite avant
d'utiliser I'appareil pour la premiére fois. (Se référer au
contenu du kit présenté a la section 2)

e \erifier que I'appareil ne présente aucun dommage
extérieur.

AAVERTISSEMENT SybronEndo ne sera pas
tenu responsable des dommages causés par une
mauvaise utilisation du produit.

4.2 - Vérification de la connexion entre le cordon de
I’électrode et le porte-lime

Insérer le crochet labial et le porte-lime B dans le cordon
de sonde [Fig. 3-1]. Insérer le cordon de sonde dans la
prise du cordon de sonde de I'unité principale. [Fig. 3-2]

5 — INSTALLATION ET UTILISATION

5.1 - Connexion du cordon de I'électrode

Raccorder le porte-lime et le crochet labial au cordon de
I'électrode. [Fig. 3-1] Le cordon de I'électrode devrait étre
connecté a la prise du cordon de I'électrode située sur
I'unité principale. [Fig. 3-2]

5.2 — Réglage des valeurs standard pour I'apex de la
racine

Mettre en route |I'appareil en appuyant sur le bouton
d'alimentation (D). [Fig 4-1] La position de la pointe de

la lime est indiquée par la barre indicatrice de la longueur
du canal sur I'écran. Longueur de travail : La lecture 0,5
indique que la pointe de la lime est dans ou tres prés de la
constriction apicale (foramen physiologique). [Fig. 5.2]
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Aprés la mise sous tension, vérifier que le circuit est
fermé en appuyant le porte-lime B sur le crochet labial.
Toutes les barres s'affichent a I'écran et une ligne en
pointillés apparait en bas a droite de I'écran. [Fig. 5.1]
Une tonalité continue retentit.

Remarque : Si le bouton d'alimentation () ne
fonctionne pas, s'assurer que le plastique de protection a
été entierement retiré du couvercle du compartiment des
piles au dos du produit. Retirer le plastique de protection
avant utilisation. [Fig. 3-4]

4.3 - Controle de la performance a I'aide de
I'instrument de vérification

Mettre en route |'appareil en appuyant sur le bouton
d'alimentation (). [Fig. 3-5]

Brancher I'instrument de vérification (dans la prise du
cordon de I'électrode) fourni dans le kit original et vérifier
que la valeur de I'écran LCD est « 0,5 ». [Fig. 3-6]

Si « 0,5 » s'affiche sur I'écran LCD, I'unité est préte pour
une utilisation clinique.

Appuyer sur le bouton haut (%) et le bouton bas (¥') en
méme temps pendant environ 3 secondes. [Fig. 4-2]

A ce stade, régler sur « 0,0 » en appuyant sur le bouton
haut (0% ) ou le bouton bas (&"). [Fig 4-2] Repasser au
réglage précédant en suivant le méme processus.

Appuyer sur le bouton paramétres ( {r) afin de régler la
valeur souhaitée pour I'apex de la racine. [Fig. 4-3]



AAVERTISSEMENT La valeur standard de |'apex
de I'Apex ID est fixée par défaut a 0,0 en usine.
Cette valeur signifie que la lime a atteint le foramen
anatomique. [Fig. 5.2]

5.3 - Réglage du volume de la sonnerie
Allumer I'Apex ID en appuyant sur le bouton d'alimentation
(D). [Fig. 4-1]

Appuyer sur le bouton haut (%) et le bouton bas (¥') en
méme temps pendant environ 3 secondes, puis appuyer
une fois sur le bouton de réglage ({;E‘T). [Fig. 4-4]

Régler le volume de la sonnerie en appuyant sur le bouton
haut (4% ) ou sur le bouton bas (V). [Fig. 4-2]

Appuyer sur le bouton paramétres ({s) pour sauvegarder
le réglage du volume. [Fig. 4-3]

5.4 — Mesure de la longueur de travail du canal radiculaire
Allumer I'Apex ID en appuyant sur le bouton d'alimentation
(D). [Fig. 4-1]

A AVERTISSEMENT Avant toute utilisation,
stériliser le crochet labial a I'aide d’un stérilisateur a
vapeur, pendant 30 minutes a 121 °C.

Placer le crochet labial sur la lévre du patient. [Fig. 4-5]

AAVERTISSEMENT Placer le crochet labial dans
la bouche, sur le coté opposé a la dent faisant |'objet
de la mesure. Utiliser une lime manuelle en acier
inoxydable.

Insérer la lime dans le canal. [Fig. 4-6]

Raccorder le porte-lime B a la lime (en cas d'utilisation du
porte-lime A, tenir la lime en dessous du manche avec le
porte-lime. [Fig. 4-7]

Insérer la lime doucement dans le canal radiculaire tout

en consultant le graphique et la valeur qui s'affiche sur
I"écran. Arréter l'introduction lorsque la distance entre

la lime et I'apex de la racine atteint la valeur standard de
I'apex de la racine (réglage par défaut en usine sur 0,0 mm
ou autre réglage choisi). A mesure que la lime s'approche
de la constriction apicale, I'appareil €émet un signal sonore
plus rapide. Une fois I'apex atteint, la lime est en contact
avec la membrane parodontale et une barre rouge apparait
a l'écran sur I'« Apex ». Lorsqu’elle dépasse la constriction
apicale, la fréquence des bips augmente jusqu’a ce que
I"écran indique « -0,5 ». La tonalité devient alors continue
et I'écran tout entier se met a clignoter.

a_________HEE )

Continuer d'introduire la lime jusqu’a -0,1 (si la valeur
standard de I'apex de la racine est réglée sur 0,0) puis
ramener la lime jusqu’a ce que 0,0 s'affiche sur I'écran.
Cela aide a confirmer I'emplacement de I'apex. [Fig. 4-8 a
Fig. 4-10]

Aprés avoir positionné la butée en caoutchouc de la lime
sur la dent au point de référence, retirer la lime du canal.
Déterminer la longueur de travail en mesurant la distance
entre la pointe de la lime et la butée en caoutchouc a l'aide
d'une regle. Aprés avoir positionné la butée en caoutchouc
sur la lime au point de référence, retirer la lime de la dent.

AAVERTISSEMENT Le résultat de la mesure
indiquée par I’Apex ID et la longueur de la lime peuvent
varier en fonction de I'angle de vue de I'opérateur.

A L'angle d'insertion de la lime apres élargissement
du canal peut différer de I'angle original de mesure de
la longueur de travail.

A Apres avoir pratiqué I'élargissement canalaire,
confirmer de nouveau la longueur de travail.

Eteindre IApex ID en appuyant sur le bouton
d'alimentation ((b). L'appareil s'éteindra automatiquement
aprés 5 minutes de non-utilisation. La longueur de travail
devrait étre confirmée par une radiographie.

AAVERTISSEMENT Une radiographie peut révéler
un résultat de mesure différent de I'Apex ID. Cette
différence ne dénote pas de dysfonctionnement de
|"appareil ni de la radiographie. Souvent, le foramen
apical est situé coronairement par rapport a l'apex
radiographique. [Fig. 5.2] Il se peut également que le
faisceau de rayons X et le film soient hors angle par
rapport a la perpendiculaire.
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6 - RECOMMANDATIONS POUR UNE MESURE PRECISE

Allumer I'Apex ID avant utilisation.

Brancher I'instrument de vérification [Fig 1-9] (fourni dans le kit
original) dans la prise du cordon de I'électrode [Fig 2-5] et
vérifier que la valeur 0,5 s'affiche sur I'écran LCD.

Il est recommandé d'insérer la lime, en premier lieu, dans
le canal puis de connecter la lime au porte-lime.

Si les indicateurs ne varient pas lorsque la lime se
rapproche de I'APEX, il est possible que le canal radiculaire
soit trop sec ; dans ces conditions, le remplir avec un
irrigant.

Du tissu nécrotique ou toute autre matiere présente
dans le canal radiculaire pourraient avoir une incidence
sur la précision. Il est recommandé de prendre plusieurs
mesures au cours de I'élargissement du canal.

Commencer avec une lime plus large au départ. Si
les indications sur 'APEX (graphique et indicateur
numérique sur I'écran) n'atteignent pas 'APEX, essayer

7 - ENTRETIEN ET ENTREPOSAGE

7.1 — Stérilisation

Le « crochet labial » et le « porte-lime A » devrait étre
stérilisés a 121 °C pendant 30 minutes a la vapeur sous
haute pression.

Le « porte-lime B » devrait étre stérilisé a 121 °C pendant
30 minutes a la vapeur sous haute pression dans une
poche de stérilisation, puis séché pendant au moins

10 minutes apres stérilisation.

AATTENTION Les éléments en contact intra
buccal direct doivent étre stérilisés a la vapeur.

AAVERTISSEMENT Il est fortement recommandé
de placer le porte-lime B dans une poche de
stérilisation a I'intérieur de |'autoclave.
® | e métal du porte-lime B peut rouiller en cas de
contact direct avec la vapeur.
* | atempérature ne devrait pas excéder 135 °C
lors de la stérilisation pour ne pas endommager le
produit.

7.2 -Type de stérilisateur recommandé

o Stérilisateur : Stérilisateur a vide (classe B)
e Température de stérilisation : 121 °C

® Temps de stérilisation : 30 minutes
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progressivement une lime plus petite pour mesurer la
longueur de travail du canal radiculaire.

Afin de réduire le risque d'erreurs, il est recommandé de
mesurer la longueur de travail plus de deux fois.

Si les canaux radiculaires d'une dent sont reliés, comme
dans le cas de canaux radiculaires multiples avec
anastomoses ou fissures, des erreurs de mesures sont
possibles. |l est recommandé de vérifier I'anatomie de la
dent a I'aide d'une radiographie.

Le contact de la lime avec les restaurations en métal au
cours de la mesure peut engendrer des erreurs.

Retirer le sang ou I'exsudat du canal avant la mesure.

Si le foramen n'est pas complétement formé ou que

le foramen a été élargi démesurément, la valeur de la
mesure de la longueur de travail pourrait étre plus courte
que la valeur de la mesure réelle.

7.3 - Méthode utilisée pour valider la méthode de

stérilisation recommandée :

Niveau d'assurance de stérilité (NAS) : 10¢

1) Les échantillons destinés a la validation de la stérilisation
sont enveloppés avec les indicateurs biologiques.

2) 3 cycles de stérilisation, durant chacun une moitié de
cycle, sont réalisés a 121 °C pendant 15 minutes.

3) 1 cycle complet de stérilisation est réalisé a 121 °C
pendant 30 minutes.

4) Incubation des IB a 55-60 °C pendant 7 jours.

7.4 - Stérilisateur utilisé pour la validation

e Fabricant : DAIHAN LABTECH CO., LTD

e Nom du modele : LAC-5105SP

* N° de série : 20101202138

* N° de controle : TE-10-23

® Espace utile : 100 litres

e Alimentation : 220V CA, 50/60 Hz

e Pression : 2,6 kgf/cm2

* Amplitude de la température de stérilisation :
105 °C-135 °C

75 - Nettoyage

Nettoyer 'Apex ID ou le cordon de I'électrode avec une
gaze seche et une petite quantité d'éthanol. Tout résidu
d'éthanol restant apres le nettoyage doit étre totalement
éliminé a I'aide d'un chiffon sec.

AATI’ENTION Ne pas utiliser 'Apex ID lorsqu'il
n'est pas sec et qu'il reste de I'éthanol. Cela pourrait
entrainer un choc électrique ou endommager |'appareil.



A ATTENTION Utiliser des gaines de protection sur
les cordons et IApex ID lors de I'opération puis les retirer
et essuyer avec de I'alcool une fois I'opération terminée.

7.6 - Fonctionnement, stockage, transport

L’Apex ID devrait étre entreposé a une température
comprise entre 10 et 40 °C, a une pression atmosphérique
comprise entre 0,7 et 1,06 bar (70 et 106 KPa) et a une
humidité relative comprise entre 30 et 75 %. LApex ID doit

8 - IDENTIFICATION DES PANNES

étre entreposé et transporté a une température comprise
entre 20 et 50 °C, a une pression atmosphérique comprise
entre 0,7 et 1,06 bar (70 et 106 KPa) et a une humidité
relative comprise entre 5 et 90 %.

7.7 - Elimination

Il convient d'éliminer le produit conformément avec
la reglementation et/ou les lois locales relatives a
|"élimination des déchets.

Si un probleme apparait, consulter le tableau ci-dessous. Pour tout autre probleme ou question, il convient de contacter

SybronEndo ou son distributeur.

Probléeme

Solutions

Causes possibles

Pas de courant

Niveau des piles faible / Pas de piles

Remplacer les piles

Pas de courant

Le remplacement des piles ne résout
pas le probleme

Vérifier la connexion des piles

Absence de sonnerie

Absence de réglage des paramétres

Régler le volume de la sonnerie

Appareil en service mais aucune
mesure n'apparait

Cordon de I'électrode déconnecté de
|"unité principale

Vérifier la connexion entre le cordon
de I'électrode et I'unité principale

Appareil en service mais absence

Porte-lime déconnecté du cordon de

Vérifier la connexion entre le

de mesure |"électrode

porte-lime et le cordon de |'électrode

9 - CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

® Tension nominale : 4,5V CC (3 piles alcaline
AAA 1,5V EA)
e Courant d'entrée : inférieur a 60 mA CC
e Consommation d'énergie : inférieure a 0,27 VA
e Courant auxiliaire patient : inférieur a 10 yA CA
® Fréquence d’oscillation : 500 Hz +0,2 Hz,
5 kHz +0,002 kHz
e Taille : 70 mm £1 mm (I) x 25 mm
+1 mm (P) x 100 mm +£1 mm (H)

e Poids : 390 g +15 g (support compris, sans les piles)

* Type et niveau de protection contre les chocs
électriques : Partie appliquée de Type B

* Equipement doté d'une alimentation interne,
équipement ordinaire (IPX0)

e Temps de fonctionnement en continu : 62 heures
(avec 3 piles EA 1 250 mAh)

10 - RECOMMANDATIONS ET DECLARATION DU FABRICANT

Recommandations et déclaration du fabricant concernant les émissions électromagnétiques

’Apex ID a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-apres. Le client ou
I"utilisateur de cet appareil devrait s'assurer qu'il est bien utilisé dans un tel environnement.

Test d'émissions Conformité | Recommandations - environnement électromagnétique

CISPR 11, Emission de Groupe 1 LApex ID n'utilise I'énergie RF que pour son fonctionnement interne. Les

radiofréguences émissions RF sont donc tres faibles et peu susceptibles de provoquer des
interférences avec d'autres appareils électroniques situés a proximité.

CISPR 11, Emission de Classe A LApex ID peut étre utilisé dans tous les types de batiments, notamment dans

radiofréquences les habitations et les batiments directement reliés au réseau de distribution
électrique a basse tension qui alimente les batiments & usage domestique.

22

10/7115 12:12 PM



Recommandations et déclaration du fabricant concernant I'immunité électromagnétique

LApex ID a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-apres. Le client ou
Iutilisateur de cet appareil devrait s'assurer qu'il est bien utilisé dans un tel environnement.

Test d’'immunité |IEC 60601 niveau Niveau de Recommandations - environnement

du test conformité électromagnétique
CEI 61000-4-2, +6 kV au contact +6 kV au contact | Les sols doivent étre carrelés, en bois ou en ciment.
Décharge +8 kV air +8 kV air S'ils sont recouverts d'un matériau synthétique,
électrostatique I"humidité relative doit étre d'au moins 30 %.
(DES)
CEI 61000-4-4, +2 kV pour +2 kV pour La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
Décharge/Coupure les lignes les lignes d'un environnement commercial ou hospitalier
électrique transitoire | d'alimentation en | d’alimentation en | traditionnel.
rapide courant courant

+1 kV pour les

lignes d'entrée/

sortie
CEI 61000-4-5, +1 kV mode +1 kV mode La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
Surtension différentiel différentiel d'un environnement commercial ou hospitalier

+2 kV mode +2 kV mode traditionnel.

commun commun

CEI 60601-4-11,
Chutes de tension,
courtes interruptions
et variations de
tension sur les lignes
d'entrées du bloc
d'alimentation

<5 % UT (>95 %
de chute de UT)
pendant 0,5 cycle
40 % UT (60 %
de chute de UT)
pendant 5 cycles
70 % Ut (chute de
Ut de 30 %)
<5 % UT (>95 %
de chute de UT)

<5%UT(>95 %
de chute de UT)
pendant 0,5 cycle
40 % UT (60 %
de chute de UT)
pendant 5 cycles
70 % UT (chute
de UT de 30 %)
<5%UT(>95%
de chute de UT)

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
d'un environnement commercial ou hospitalier
traditionnel. Si I'utilisateur de I'Apex ID a besoin
d'utiliser cet appareil sans interruption pendant les
coupures de courant, il est recommandé d'alimenter
|Apex ID en employant un systéeme d'alimentation
sans coupure ou une batterie.

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,56 GHz

80 MHz & 2,6 GHz

de test.

s'applique.

les personnes.

Remarque : UT est la tension secteur CA avant I'application du niveau
Remarque : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée

Remarque : Ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer a toutes
les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
|"absorption et la réflexion des ondes par les batiments, les objets et

Les intensités de champ des émetteurs fixes (tels que les stations de
base pour la radiotéléphonie (portables et sans fil) et les installations
radio mobiles, les radios amateurs et la radiodiffusion AM / FM et

la télédiffusion) ne peuvent étre évaluées de facon précise. Il est

recommandé de procéder a une étude du site électromagnétique pour
évaluer I'environnement électromagnétique généré par les émetteurs
RF Si I'intensité de champ mesurée dans le local ou est utilisé IApex ID
est supérieure au niveau de conformité RF applicable susmentionné,

il convient de vérifier 'Apex ID pour s'assurer qu'il fonctionne
correctement. Si des performances anormales sont observées, on peut
par exemple essayer de le réorienter ou de |'utiliser dans un autre local.

> Au-dela de la plage de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les intensités
de champ doivent étre inférieures a [V1] V/m.

pendant 5 s pendant 5 s

Fréquence 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques de la fréquence

d'alimentation d'alimentation doivent étre a des niveaux

(50/60 Hz) caractéristiques d'un emplacement typique des

IEC 61000-4-8 environnements commerciaux ou hospitaliers

traditionnels.

RF conduite 3V/m 3V/ms Il ne faut pas utiliser d'équipements de

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz | 150 kHz a 80 MHz | communication RF portables et mobiles plus pres
! i | I il i

RF rayonnée 3V/m 3V/m d’une partie quelconque de I'appareil, y compris

de ses cables, que la distance de séparation
recommandée calculée au moyen de |'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance de sécurité recommandée
d=[3,5/V1IVP

d = [3,5/E1]yP 80 MHz & 800 MHz
d = [7/E1]YP 800 MHz & 2,5 GHz

ou P est la puissance de sortie maximale de
I"émetteur en watts (W) selon le fabricant
de I'émetteur, et d la distance de sécurité
recommandée en métres (m).

La force du champ des émetteurs RF fixes, comme
elle a été déterminée par une étude sur les sites
électromagnétiques, doit étre inférieure au niveau de
conformité de chaque gamme de fréquence.®

Des interférences peuvent se produire prés
d'appareils portant le symbole suivant : (((.)))
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11 - GARANTIE DE QUALITE ET RESPONSABILITE

Certificat de qualité
Nom du produit : Localisateur électronique d'apex Modele : Apex ID
Date d'achat : Période garantie : Appareil : 1 an / Accessoires : 6 mois
Fabriqué pour : SybronEndo Contact : 714.516.7979
Adresse : 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-56339

Si, au cours de la période garantie, apparait un probleme d0 a la fabrication ou a une panne naturelle, il convient de
contacter SybronEndo. Un service de garantie sera réalisé sans frais au cours de la période de garantie.

A AVERTISSEMENT

GARANTIES ET EXCLUSIONS

Garantie

SybronEndo garantit le repére apical électronique Apex ID contre tout vice de matériaux et de fabrication pendant une
période de 3 ans a compter de la date d’achat d'origine, et les consommables (a I'exception des piles) pendant 6 mois
a compter de la date d'achat, conformément aux conditions de garantie de SybronEndo. Si, au cours de la période de
garantie indiquée, IApex ID présente un défaut qui n'est pas exclu de cette garantie, SybronEndo doit, a sa discrétion,
remplacer ou réparer IApex ID en utilisant des piéces adaptées, neuves ou remises a neuf. Si d'autres pieces sont
utilisées et permettent une amélioration, SybronEndo peut, a sa discrétion, facturer au client les frais supplémentaires
pour ces piéces. Sila réclamation de garantie s'avere justifiée, le produit devra étre retourné a I'utilisateur en
transport prépayé.

Les réclamations de garantie autres que celles indiquées ici sont expressément exclues.

Exclusions

Les dommages et les défauts provoqués par les conditions suivantes ne sont pas couverts par la garantie :

* Manipulation/démontage/modification incorrecte, négligence ou non-respect de I'utilisation de I'unité conformément
aux instructions données dans le Mode d'Emploi/Notice d'utilisation.

* Force majeure ou toute autre condition qui échappe au contréle de SybronEndo.

¢ Cet appareil est fabriqué pour les usages spécifiés dans cette notice d'utilisation. SybronEndo ne sera pas tenu
pour responsable des dommages causés par une mauvaise utilisation du client ou par un usage différent de ceux
spécifiés.

Responsabilité

SybronEndo ne sera pas tenu pour responsable des dommages ou des blessures causés par un des éléments
suivants :

e Utilisation par un personnel non autorisé.

e Changements ou modifications réalisés sur |'appareil.

e Utilisation d'appareils ou de piéces d'un autre fabricant avec I'Apex ID.

e Utilisation de pieces non agréées ou réparation de I'appareil par une partie non agréée.

* Non-respect des instructions d'entretien ou des avertissements listés dans la notice d'utilisation.

e Utilisation de I'appareil pour toute application autre que celles spécifiées dans la notice d'utilisation.
e Utilisation d'une alimentation électrique autre que celle spécifiée dans la notice d'utilisation.

* Incendie, inondation, foudre ou catastrophes naturelles.

* Négligence de I'utilisateur ou usage impropre intentionnel.
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Abb. 4.10
Abb. 5.2
o Apex D N
Anatomische Wurzelsp@ltze A = Abstand zwischen der Wurzelspitze
Wurzelspitze auf der Ront- auf der Rontgenaufnahme und der
ZW. - .
bzw. Wurzel genaufnahme anatomischen Wurzelspitze
spitzenoffnung B = Abstand zwischen der
- i physiologischen Wurzelspitze und

Physiologische der anatomischen Wurzelspitze. Sybronéndo

ngrzlelslgnze biw C = Abstand zwischen der Wurzelspitze

apikale Konstriktion auf der Réntgenaufnahme und der Abb. 5.1

physiologischen Wurzelspitze
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Dieses Handbuch enthiélt die Gebrauchsanweisung zur Messung der Arbeitslange von Wurzelkanalen mithilfe
des elektronischen Apex-Locators Apex ID.

* Dieses Anweisungshandbuch wurde ausschlieRlich fir die Verwendung durch Zahnmediziner erstellt.
o Das Handbuch und das Produkt unterliegen notwendigen Anderungen ohne vorherige Ankiindigung.
® Das Produkt wurde auf elektromagnetische Anwendungsvertréglichkeit gemaft EN60601-1-2 geprift und schitzt
konstruktionsbedingt vor schédlichen Stérungen, sofern es entsprechend der Gebrauchsanweisung eingesetzt und
bedient wird. Das Produkt kann unter Umsténden Funkenergie erzeugen, verwenden und freisetzen; diese kdnnte
schadliche Storungen bei anderen in der Nahe befindlichen Geraten verursachen. Falls eine solche Situation eintritt,
sollte der Benutzer die Stérung anhand einer oder mehrerer der im Folgenden empfohlenen MaRnahmen beheben:
o Erhohen Sie den Abstand zwischen dem Apex ID und dem Gerét, bei dem die Stérung auftritt.
o Setzen Sie das Apex ID erneut ein und starten Sie es noch einmal.
o Wenden Sie sich an lhren Handler oder an SybronEndo.

SICHERHEITSMASSNAHMEN

Lesen Sie sich dieses Handbuch griindlich durch. Zweck dieser Gebrauchsanweisung ist es, den effektiven
und sicheren Betrieb des Apex ID fir Benutzer und Patienten sicherzustellen.

SICHERER BETRIEB

SYMBOLE: In dieser Gebrauchsanweisung werden verschiedene Symbole verwendet, die den Anwender
beim richtigen und sicheren Einsatz des Gerats unterstiitzen und vor Verletzungen, Schaden oder Verlust von
Eigentum schiitzen sollen. Dabei handelt es sich um folgende Symbole:

A GEFAHR AVORSICHT A HINWEIS

Kénnte zu Verletzungen oder  Kdénnte zu Verletzungen oder ~ Kann eventuell zu Verletzungen oder zum Tod fiihren.
zum Tod fuhren. zum Tod fUhren. Kann eventuell zu fehlerhaften Daten fihren.

A GEFAHR

e Nicht bei Patienten mit Herzschrittmachern verwenden.

e Nicht zusammen mit elektrochirurgischen Geréten verwenden.

Produkte oder Teile ohne Zulassung durch SybronEndo dirfen nicht an dieses Produkt angeschlossen oder daran

befestigt werden. Die Verwendung nicht zugelassener Produkte oder Teile kann zu Funktionsstérungen des Gerats

und Verletzungen des Patienten fihren.

e Verwenden Sie dieses Gerat nicht in Gegenwart von unter Sauerstoff oxidierenden Stoffen, unter Stickstoff
oxidierenden Stoffen oder entzindlichen Mischungen von Andsthesiegasen.

A VORSICHT

L, Achtung: Bundesgesetze (USA) beschrdnken dieses Gerét auf Kauf durch einen oder im Auftrag eines Zahnarzts.”
e Das Gerét ist nicht wasserdicht. Die Einwirkung von Feuchtigkeit kann zu Stromschlag oder Schaden am Gerét fihren.
e Das Gerat darf nicht demontiert werden. Demontage und Berlhrung von Teilen im Inneren des Gerats kénnen zu

Stromschlag oder Verbrennungen fihren. (Falls Sie das Gerét absichtlich demontieren, erlischt unabhangig von der

verbleibenden Garantiezeit die Garantie.)
e Demontage oder Reparatur sind ausschlief8lich durch von SybronEndo autorisierte Fachleute durchzufiihren.
Das Produkt ist nur zur dentaloperativen Verwendung vorgesehen.
Uberzeugen Sie sich vor der Benutzung des Gerats von dessen Funktionsfahigkeit.
Sollte die Batterieladung schwach werden, ist die Verwendung zu unterbrechen und ein Austausch der Batterien

vorzunehmen.

Versuchen Sie nicht, das Gerat bei hoher Luftfeuchtigkeit zu verwenden.

Das Gerét ist vor den Auswirkungen von Luftdruck, Wind, Sonne und Salz zu schiitzen.

Das Gerét nicht in Bereichen verwenden, in denen explosive Produkte oder Gase gelagert werden.

Die Verwendung ist sofort einzustellen, wenn das Gerat nicht ordnungsgeman funktioniert.

Das Gerét ist fur keine andere Anwendung als zur Messung der Arbeitslange von Wurzelkanélen geeignet.
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A HINWEIS

Wartung und Reparatur des Sicherheitsetiketts:

e Das Produkt ist nur zur Verwendung durch Zahnmediziner vorgesehen.

e ZurVermeidung von Stromschldgen oder Explosionen ist das Gerat von hohen Temperaturen und Luftfeuchtigkeiten
fernzuhalten. Die Metallteile des Produkts sind von elektrisch leitenden Materialien fernzuhalten. Es besteht die
Gefahr von Brand, Stromschlag oder Beschadigung.

* |egen Sie keine schweren Gegenstande auf das Gerét. Es besteht die Gefahr von Brand oder Stromschlag.

e Lassen Sie alle Messungen der Kanallange durch Rontgenaufnahmen bestatigen.

e Blockierte Wurzelkanéle kénnen nicht ordnungsgemaft gemessen werden.

e BeiWeitergabe dieses Geréts ist auch diese Gebrauchsanweisung zu Ubergeben.

e Entfernen Sie die Akkus aus dem Apex ID-Gerat, wenn dieses wahrscheinlich langer nicht benutzt werden wird.

e Das Etikett fir Sicherheitshinweise und Warnungen muss in ordnungsgemaRem Zustand gehalten werden,
was durch regelmaRige Kontrolle sicherzustellen ist.

e Ersatz: Sollte das Etikett fur Sicherheitshinweise und Warnungen verloren gegangen oder beschédigt sein,
muss bei SybronEndo ein Ersatzetikett angefordert werden.

1 - INDIKATIONEN UND FUNKTIONSPRINZIP

1.1 - Indikationen

Apex ID ist ein elektronischer Apex-Locator, der fir
die Messung der Arbeitslange von Wurzelkanalen
vorgesehen ist.

A HINWEIS Das Gerét darf ausschlieRlich zur
Messung der Arbeitsldnge von Wurzelkanalen
verwendet werden.

1.2 - Funktionsprinzip
Aus zwei Frequenzen bestehende Mikrosignale, die

vom Gerat ausgesendet werden, kehren zum Geréat
zurlick, nachdem sie den elektrischen Stromkreis
durchwandert haben, der folgende Stationen umfasst:
Gerat — Sondenkabel - Instrumentenhalter — Instrument —
Patient — Lippenhaken — Sondenkabel. Die Impedanz des
elektrischen Stromkreises kann sich in Abhdngigkeit von
der Entfernung zwischen dem Ende eines Instruments
und dem Apex des Wurzelkanals &ndern, was eine
Anderung der Mikrosignale bewirkt, die wieder in das
Gerét eingespeist werden. Der Mikroprozessor des
Gerats misst die Anderungen an den Mikrosignalen und
rechnet die Differenz in einen Entfernungswert um, der
dann auf der LCD-Anzeige des Apex ID erscheint.

2 -TEILE DES LIEFERUMFANGS UND IHRE FUNKTIONEN

2.1 -Teile des Lieferumfangs und ihre Funktionen
Lieferumfang:

Apex ID-Gerat (1) - Abb. 1.1
AAA-Alkali-Batterien (3) — Abb. 1.2
Halterung (1) — Abb. 1.3
Lippenhaken (5) — Abb. 1.4
Instrumentenhalter A (1) — Abb. 1.5

Instrumentenhalter B (2) — Abb. 1.6
Gebrauchsanweisung (1) — Abb. 1.7
Sondenkabel (1) — Abb. 1.8
Prifmodul (1) — Abb. 1.9

2.2 - Zubehorteile und ihre Funktionen

Name

Funktionen

Sondenkabel — Abb. 1.8

Stellt die Verbindung zwischen dem Apex ID und dem
Instrumentenhalter und dem Lippenhaken her

Lippenhaken — Abb. 1.4

Stellt den Kontakt mit der Lippe des Patienten her

Instrumentenhalter A — Abb. 1.5

Beriihrt das Instrument (fir Molare vorgesehen)

Instrumentenhalter B — Abb. 1.6

Halt das Instrument

Prifmodul — Abb. 1.9

Bestatigt die ordnungsgemaéfie Funktionsweise des
Apex ID
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2.3 - Ausstattungsmerkmale des Apex ID und ihre Funktionen

Ausstattungsmerkmal

Funktionen

LCD-Anzeige — Abb. 2.1

Zeigt die aktuellen Einstellungen sowie den Abstand
zwischen dem in den Wurzelkanal eingefihrten
Instrument und dem Wurzel-Apex an

Bedienfeld — Abb. 2.2

Ermdglicht EIN/AUS-Schalten und die Steuerung des
Gerats

Halterung — Abb. 2.3

Dient der Aufstellung des Apex ID

Batteriefach — Abb. 2.4

Enthélt die Batterien 3 x 1,5V (DC 4,5V)

Buchse fur Sondenkabel - Abb. 2.5

Dient dem AnschlieRen des Sondenkabels zur Messung
der Arbeitsldnge des Wurzelkanals

Auf-Taste (4») - Abb. 2.6

Durch Driicken der Taste erhoht sich der Standardwert
des Wurzel-Apex um 0,1 und die Summer-Lautstarke um
einen Schritt nach oben.

Ab-Taste (oN) — Abb. 2.7

Durch Driicken der Taste verringert sich der Standardwert
des Wurzel-Apex um 0,1 und die SummerLautstarke um
einen Schritt nach unten.

Einstelltaste ({) — Abb. 2.8

Durch Driicken der Taste wird der Einstellungsmodus
Gbernommen.

EIN/AUS-Taste ((h) - Abb. 2.9

Dient dem Ein- und Ausschalten des Gerats

Summer-Lautstérke-Signal — Abb. 2.10

Zeigt die Lautstarke des Summers an

Grafisches Signal — Abb. 2.11

Die grafische Abbildung zeigt den Abstand zwischen
dem Ende des Instruments und dem Wurzel-Apex.

Batterie-Signal — Abb. 2.12

Zeigt die verbleibende Batterielebensdauer an

Wurzel-Apex-Signal — Abb. 2.13

Zeigt an, wenn das Instrument das apikale Foramen bzw.

den vom Anwender eingestellten Nullpunkt erreicht hat

Numerisches Signal — Abb. 2.14

Zeigt den Abstand zwischen dem Ende des Instruments
und dem Wurzel-Apex an

3 - PRODUKTSYMBOLE

Seriennummer

Teilenummer

Herstellungsdatum

CE-Konformitétszeichen

Typ B Anwendungsteil

Vorsicht

> > 2L [ 2

Autorisierte EU-Vertretung

.ﬂ Gebrauchsanweisung
beachten

@@ CSA-Konformitatszeichen

Fachgerecht entsorgen

Hersteller

10/7115 12:12 PM
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4 -VOR GEBRAUCH

4.1 - Uberpriifung des Lieferumfangs

o Uberzeugen Sie sich davon, dass alle unter
. Lieferumfang” aufgeflihrten Komponenten in der
Verpackung enthalten sind, bevor Sie das Gerat
erstmalig verwenden. (Siehe , Lieferumfang “ in
Abschnitt 2)

o Uberpriifen Sie das Gerat auf auRere Beschadigungen.

A HINWEIS SybronEndo ist nicht haftbar fir
Schéden, die durch missbrauchliche Verwendung des
Produkts entstehen.

4.2 - Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen
Sondenkabel und Instrumentenhalter.

Flhren Sie den Lippenhaken und den Feilenhalter B in das
Sondenkabel ein [Abb. 3-1]. Fihren Sie das Sondenkabel
in die entsprechende Buchse der Haupteinheit ein.

[Abb. 3-2]

5 - EINRICHTUNG UND GEBRAUCH

5.1 - AnschlieBen des Sondenkabels

Verbinden Sie den Instrumentenhalter und den
Lippenhaken mit dem Sondenkabel. [Abb. 3-1] Das
Sondenkabel sollte bereits mit der Buchse fir das
Sondenkabel am Hauptgerat verbunden sein. [Abb. 3-2]

5.2 - Einstellen des Standardwerts fir den Wurzel-
Apex

Schalten Sie das Gerat durch Driicken der EIN/AUS-Taste
(M) ein. [Abb. 4-1] Die Position der Feilenspitze wird durch
den Indikatorbalken fiir die Kanallange auf dem Display
angegeben. Arbeitslange: Der Wert 0.5 gibt an, dass die
Feilenspitze sich in oder in unmittelbarer Nahe der apikalen
Konstriktion (physiologische Offnung) befindet. [Abb. 5.2]
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Stellen Sie nach Einschalten des Gerats sicher, dass

ein vollstandiger Schaltkreis vorliegt, indem Sie den
Lippenhaken mit dem Feilenhalter B berthren. Auf dem
Bildschirm leuchten alle Balken auf, und eine gestrichelte
Linie wird unten rechts im Bildschirm angezeigt [Abb. 5.1].
Der Ton ist gleichbleibend.

Hinweis: Wenn die EIN/AUS-Taste ((D) nicht funktioniert,
missen Sie sich davon Uberzeugen, dass die
Plastikschutzfolie vollstéandig von der Batterieabdeckung
auf der Gerateriickseite entfernt wurde. Entfernen Sie die
Plastikschutzfolie vor dem Gebrauch. [Abb. 3-4]

4.3 - Leistungsiiberpriifung mit dem Priifmodul
Schalten Sie das Geréat durch Driicken der EIN/AUS-Taste
(D) ein. [Abb. 3-5]

Schlieen Sie das Prifmodul aus dem Lieferumfang an (an
der Buchse flr das Sondenkabel) und Uberprifen Sie, ob
der Wert auf der LCD-Anzeige 0,5 betrégt. [Abb. 3-6]

Wenn auf der LCD-Anzeige 0,5 angezeigt wird, ist das
Gerat bereit zum klinischen Gebrauch.

Halten Sie die Auf-Taste (4%) und die Ab-Taste ()
gleichzeitig ca. 3 Sekunden lang gedrickt. [Abb. 4-2]

Legen Sie an dieser Stelle ,,0.0 ” fest, indem Sie die
Auf-Taste (/U\P) oder die Ab-Taste (\&N) driicken. [Abb. 4-2]
Wechseln Sie Uber den gleichen Vorgang wieder zurtick.

Driicken Sie die Einstelltaste ({s), wodurch der
gewdlinschte Wert des Wurzel-Apex ibernommen wird.
[Abb. 4-3]



A HINWEIS Der Standardwert fur die Wurzelspitze
von Apex ID ist werkseitig auf 0.0 festgelegt. Dieser
Wert bedeutet, dass die Feile die anatomische
Offnung erreicht hat. [Abb. 5.2]

5.3 - Einstellen der Summer-Lautstarke

Schalten Sie das Apex ID durch Driicken der EIN/AUS-
Taste (D) ein. [Abb. 4-1]

Halte Sie die Auf-Taste (%) und die Ab-Taste () gleichzeitig
ca. 3 Sekunden lang gedriickt, und driicken Sie die
Einstelltaste ({s&) ein Mal. [Abb. 4-4]

Stellen Sie die Lautstarke des Summers ein, indem Sie die
Auf-Taste (+) oder die Ab-Taste (o) driicken. [Abb. 4-2]
Driicken Sie die Einstelltaste (&), um die eingestellte
Lautstérke zu Ubernehmen. [Abb. 4-3]

5.4 — Messen der Arbeitslange des Wurzelkanals
Schalten Sie das Apex ID durch Driicken der EIN/AUS-
Taste ((D) ein. [Abb. 4-1]

A HINWEIS Sterilisieren Sie den Lippenhaken vor
Gebrauch in einem Dampfsterilisierer fir 30 Minuten
bei 121 °C.

Den Lippenhaken an der Lippe des Patienten befestigen.
[Abb. 4-5]

A HINWEIS Den Lippenhaken auf der dem
zu messenden Zahn entgegengesetzten Seite
des Mundes befestigen. Gebrauch nur mit
Handinstrument aus Edelstahl.

Instrument in den Kanal einflihren. [Abb. 4-6]

Instrumentenhalter B am Instrument befestigen (bei
Verwendung von Halter A das Instrument unter dem
Handgriff mit dem Instrumentenhalter berihren).
[Abb. 4-7]

Flhren Sie die Feile langsam in den Wurzelkanal ein, und
verfolgen Sie dabei den Graphen und den Zahlenwert
auf dem Bildschirm. Halten Sie an, wenn der Abstand
zwischen der Feile und der Wurzelspitze den Standardwert
flr die Wurzelspitze erreicht hat (voreingestellte
werkseitige Einstellung bei 0.0 mm, bzw. der von

Ihnen gewahlte Wert). Wenn sich die Feile der apikalen
Konstriktion nahert, piept das Gerat schneller. Wenn die
Wurzelspitze erreicht ist, berlhrt die Feile die Wurzelhaut,
und ein roter Balken wird bei der ,Wurzelspitze “ auf
dem Bildschirm angezeigt. Wéhrend er an der apikalen
Konstriktion vorbeifahrt, wird der Piepton schneller, bis
auf dem Bildschirm der Wert ,,-0.5 “ angezeigt wird. Dann
ertdnt ein gleichbleibender Ton, und der ganze Bildschirm
blinkt.

a_________HEE )

Fihren Sie die Feile weiter bis -0.1 ein (wenn der
Standardwert der Wurzelspitze auf 0.0 festgelegt ist),
und ziehen Sie die Feile dann zurlck, bis 0.0 auf dem
Bildschirm angezeigt wird. Das tragt zur Bestatigung der
Apex-Position bei. [Abb. 4-8 bis Abb. 4-10]

Nach der Positionierung des Gummistopps der Feile auf
dem Zahn am Referenzpunkt muss die Feile aus dem
Kanal entfernt werden. Messen Sie die Arbeitslange von
der Feilenspitze bis zum Gummistopp mit einem Lineal.
Nach der Positionierung des Gummistopps der Feile an
einem Referenzpunkt, dann muss die Feile aus dem Zahn
entfernt werden.

A HINWEIS Das vom Apex ID angezeigte
Messergebnis und die Instrumentenlange kénnen je
nach Blickwinkel des Anwenders abweichend sein.

A Der Einfiihrwinkel des Instruments nach
VergroRerung des Kanals kann vom urspriinglichen
Arbeitslangen-Messwinkel abweichen.

A Prifen Sie die Arbeitslange nach dem Erweitern
des Kanals erneut.

Schalten Sie das Apex ID durch Driicken der EIN/AUS-
Taste (d)) aus. Das Gerét wird nach 5 Minuten ohne
Gebrauch automatisch abgeschaltet. Die Arbeitslange
sollte durch Rontgenaufnahmen bestatigt werden.

A HINWEIS Eine Rontgenaufnahme kann ein
anderes Messergebnis als der Apex ID ergeben.

Das ist kein Hinweis auf eine Fehlfunktion des

Geréts oder des Rontgenapparats. Oft liegt die
Wurzelspitzendffnung koronal zur Wurzelspitze auf

der Rontgenaufnahme. [Abb. 5.2] Es kann auch sein,
dass der Winkel des Réntgenstrahls und Films von der
Senkrechten abweicht.
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6 - ANLEITUNG FUR GENAUE MESSUNGEN

Schalten Sie das Apex ID vor dem Gebrauch ein.

Verbinden Sie das Prifmodul [Abb. 1-9] (aus dem
Lieferumfang) mit der Buchse fir das Sondenkabel
[Abb. 2-5] und Uberzeugen Sie sich davon, dass auf der
LCD-Anzeige der Wert 0,5 angezeigt wird.

Es wird empfohlen, zuerst das Instrument in den
Kanal einzufiihren und dann das Instrument mit dem
Instrumentenhalter zu verbinden.

Wenn sich das Signal nicht dandert, wahrend die Feile
sich der Wurzelspitze nahert, kann es sein, dass der
Wurzelkanal zu trocken ist; er sollte dann mit einer
Spllflissigkeit gefillt werden.

Nekrotisches Gewebe oder andere Substanzen im
Wurzelkanal kénnen die Genauigkeit beeintrachtigen.
Es wird empfohlen, mehrere Messungen wahrend der
VergréRerung des Kanals durchzuflhren.

Starten Sie zunachst mit einem groReren Instrument.
Wenn die APEX-Anzeige (Grafik und numerisches Signal

7 -WARTUNG UND AUFBEWAHRUNG

7.1 - Sterilisation

Der Lippenhaken und der Instrumentenhalter A sollten
fir 30 Minuten bei 121 °C mit Hochdruckdampf sterilisiert
werden.

Der Instrumentenhalter B sollte fir 30 Minuten bei

121 °C mit Hochdruckdampf in einer Sterilisationstasche
sterilisiert und nach der Sterilisation fiir mindestens

10 Minuten getrocknet werden.

AVORSICHT Alle Teile, die in direkten
Intraoralkontakt kommen, missen dampfsterilisiert
werden.

A HINWEIS Es wird dringend empfohlen, den
Instrumentenhalter B zur Autoklavierung in eine
Sterilisationstasche zu legen.

e Das Metall des Instrumentenhalters B kann
korrodieren, wenn es in direkten Kontakt mit Dampf
kommt.

e Die Temperatur wéhrend der Sterilisierung sollte
135 °C nicht Uberschreiten, um Schaden am Gerat zu
vermeiden.

7.2 - Empfohlener Sterilisatortyp
o Sterilisator: Vakuumtyp (B)
o Sterilisationstemperatur: 121 °C,
o Sterilisationsdauer: 30 Min.
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auf der Anzeige) den Apex nicht erreicht, sollten Sie
stufenweise ein kleineres Instrument verwenden, um die
Arbeitslange des Wurzelkanals zu messen.

Zur Minimierung von Messfehlern wird empfohlen, die
Arbeitslange mehr als zweimal zu messen.

Wenn die Wurzelkanéle eines Zahns miteinander
verbunden sind, wie es bei multiplen Wurzelkanéalen
mit Anastomose oder Rissen der Fall ist, kann es zu
Fehimessungen kommen. Es wird empfohlen, die
Anatomie des Zahns radiografisch zu verifizieren.

Der Kontakt zwischen Metallrestaurationen und dem
Instrument wahrend der Messung kann zu Fehlern fihren.

Entfernen Sie vor der Messung Blut oder Exsudat aus
dem Kanal.

In Féllen, bei denen das Foramen nicht vollstandig
ausgebildet ist oder GbermaRig erweitert wurde, kann
der Messwert der Arbeitslange kirzer als der tatsachliche
Messwert sein.

7.3 — Zur Validierung des empfohlenen Sterilisations-

Verfahrens verwendete Methode:

Sterilitatssicherungsgrad (Sterility Assurance

Level - SAL) 10

1) Sterilisations-Validierungsproben werden in Bls
eingewickelt.

2) Dreimalige Sterilisationszyklen als ein Halbzyklus
werden fur 15 Minuten bei 121 °C durchgefihrt.

3) Einmaliger Sterilisationszyklus als Vollzyklus wird fir
30 Minuten bei 121 °C durchgefuhrt.

4) Bls werden fir 7 Tage bei 55-60 °C inkubiert.

7.4 - Zur Validierung verwendeter Sterilisator

e Hersteller: DAIHAN LABTECH CO., LTD

* Modellname: LAC-5105SP

e Seriennummer: 20101202138

e Kontrollnummer: TE-10-23

e Nutzraum: 100 Liter

e Stromversorgung: 220V AC, 50/60 Hz

® Druck: 2,6 kgf/cm2

® Bereich der Sterilisationstemperatur: 105 °C-135 °C

75 - Reinigung

Die Reinigung des Apex ID und des Sondenkabels ist

mit trockener Gaze durchzufiihren, die mit einer geringen
Menge Ethanol angefeuchtet wurde. Alle Ethanolriickstande,
die nach der Reinigung auf dem Produkt verbleiben, sind
vollsténdig mit einem trockenen Tuch zu entfernen.

AVORSICHTVerwenden Sie beim Gebrauch
Schutzhllen um die Kabel und den Apex ID. Nach
Gebrauch sind die Schutzhullen zu entfernen und die
Gerate mit Alkohol abzuwischen.



AVORSICHT Das Apex ID darf nicht verwendet
werden, wenn es noch mit Ethanol befeuchtet

ist. Es besteht die Gefahr von Stromschlag oder
Produktschéaden.

7.6 — Betrieb, Lagerung, Transport

Apex ID sollte bei Temperaturen zwischen 10 und 40 °C,
einem atmospharischen Druck von 70 — 106 Kpa und einer
relativen Luftfeuchtigkeit von 5 — 75 % betrieben werden.
Apex ID sollte bei Temperaturen zwischen -20 und 50 °C,

8 - PROBLEMBEHEBUNG

einem atmospharischen Druck von 70 — 106 Kpa und einer
relativen Luftfeuchtigkeit von 5 — 90 % gelagert werden.

7.7 - Entsorgung

Die Entsorgung des Produkts muss gemaf3 den
lokal geltenden Bestimmungen und Gesetzen zur
Abfallentsorgung erfolgen.

Falls Probleme auftreten, bitte zuerst die folgende Tabelle konsultieren. Bei weiteren Problemen oder Stérungen bitte

sich an den Handler oder an SybronEndo wenden.

Problem Mogliche Ursachen

Lésungen

Keine Stromversorgung

Batterie schwach oder fehlt

Wechseln Sie die Batterien aus.

Keine Stromversorgung
nicht behoben

Batteriewechsel hat das Problem

Uberpriifen Sie die Anschliisse der
Batterien.

Kein Summer zu héren

Keine Lautstarkeeinstellung

Stellen Sie die Summer-Lautstérke ein.

Geréat eingeschaltet, aber keine

Messanzeige getrennt

Sondenkabel vom Hauptgerét

Uberpriifen Sie die Verbindung
zwischen Sondenkabel und
Hauptgerat.

Gerét eingeschaltet, aber keine
Messung

Instrumentenhalter vom
Sondenkabel getrennt

Uberpriifen Sie die Verbindung
zwischen Instrumentenhalter und
Sondenkabel.

9 - PRODUKTDATEN

* Nennspannung: 4,5V DC (3 x Alkali-Batterie AAA 1,5V)

® Eingangsstrom: weniger als 60 mA DC

e Stromverbrauch: weniger als 0,27 VA

® Patientenableitstrom: weniger als 10 pA AC

e Oszillationsfrequenz: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz

e GroRe: 70mm £ 1T mm B x25mm £ 1 mmT x 100 mm
+1mmH

e Gewicht: 390g + 15g (einschlieRlich Stander, auRer
Batterie)

e Schutztyp und - grad vor Stromschlag: Typ B
Anwendungsteil

e Gerat mit interner Stromversorgung, Gewohnliches
Gerat (IPX0)

e Dauerbetriebszeit: 62 Stunden (mit 3 1250-mAh-
Batterien)

10 - LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storaussendungen

Das Apex ID ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder Anwender sollte sicherstellen, dass das Apex ID in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Emissionstest Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

CISPR 11

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Apex ID verwendet HF-Energie ausschlieBlich intern. Die HF

CISPR 11 Emissionen sind daher sehr gering und erzeugen wahrscheinlich keine
Stérungen in anderen elektronischen Geraten, die sich in der Néhe
befinden.

HF-Emissionen Klasse A Das Apex ID ist fir den Einsatz in allen Bereichen geeignet, z. B.

in Wohnrdumen und anderen Raumlichkeiten, die direkt an das
Niederspannungsnetz fiir die Versorgung von WWohngebauden
angeschlossen sind.

34

10/7115 12:12 PM



Anleitung und Erkldrung des Herstellers — Elektromagnetische Immunitéat

Das Apex ID ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde
oder Anwender sollte sicherstellen, dass das Apex ID in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Immunitétstest |IEC 60601 Prifpegel | Grenzwerte Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
Elektrostatische Entladung | + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt FuRboden sollten aus Holz, Beton
(ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV Luft + 8 kV Luft oder Keramikfliesen bestehen. \Wenn
der Fuboden mit synthetischem
Material bedeckt ist, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente + 2 kV far + 2 kV flr Die Qualitat der Stromversorgung sollte

elektrische StoérgroRen/
Bursts 61000-4-4

Netzleitungen
+ 1 kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen

Netzleitungen

der von gewerblichen oder medizinischen
Einrichtungen entsprechen.

Storfestigkeit
|IEC 61000-4-5

+1kV
Differentialmodus
+ 2 kV Normalmodus

+1kV
Differentialmodus
+2kV
Normalmodus

Die Qualitat der Stromversorgung sollte
der von gewerblichen oder medizinischen
Einrichtungen entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
im Versorgungsstromnetz
|IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95 %
Einbruch der Ut) fur
1/2 Zyklus

40 % Ut (> 60 %
Einbruch der Ut) fur
5 Zyklen

70 % Ut (30 %
Einbruch in Ut)

<5 % Ut(> 95 %
Einbruch in Ut)

<5 % Ut(>95 %
Einbruch der Ut)
fur 1/2 Zyklus

40 % Ut (> 60 %
Einbruch der Ut)
fur 5 Zyklen

70 % Ut (30 %
Einbruch der Ut)
<5 % Ut(>95 %
Einbruch der UT)

Die Qualitat der Stromversorgung sollte
der von gewerblichen oder medizinischen
Einrichtungen entsprechen. Wenn der
Anwender des Apex ID eine fortgesetzte
Funktion auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der Energieversorgung
bendtigt, wird empfohlen, das Gerét

an einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Batterie zu
betreiben.

fir5s furbss

Energietechnischen 3 A/m 3 A/m Leistungsfrequenz-Magnetfelder

Frequenzen (50/60 Hz) sollten eine Feldstarke aufweisen,

IEC 61000-4-8 die charakteristisch flr eine typische
Umgebung ist, wie man sie in gewerblichen
und medizinischen Einrichtungen vorfindet.

Geleitete HF 3V/m 3V/ms Tragbare und mobile Funkgeréte sollten

|IEC 61000-4-6 150 kHz bis 150 kHz bis in keinem geringeren Abstand zu einem

80 MHz 80 MHz Teil des Apex ID, einschlief3lich der Kabel,
Ausgestrahlte HF verwendet werden als dem empfohlenen
|IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m Schutzabstand, der nach der fir die

80 MHz bis 80 MHz bis Sendefrequenz zutreffenden Gleichung

2,5 GHz 2,5 GHz berechnet wird.

Hinweis: Ut ist die Wechselspannung vor dem Anlegen der Testwerte.

Hinweis: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Hinweis: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von
Gebauden, Objekten und Personen beeinflusst.

Die Feldstéarken ortsfester Sender wie z. B. Basisstationen fir schnurlose oder
Mobiltelefone, andere Kleinfunkeinrichtungen, Amateurfunkstationen, LW/MW/
KW- und UKW-Rundfunksendern sowie Fernsehsendern lassen sich theoretisch
nicht prézise voraussagen. Zur Ermittlung der elektromagnetischen Umgebung
aufgrund fester HF-Sender sollte eine genaue elektromagnetische Messung vor
Ort in Erwagung gezogen werden. Falls die gemessene Feldstarke am Einsatzort
des Apex ID die zutreffende Konformitéatsstufe (siehe oben) tiberschreitet, sollte
das Apex ID auf normalen Betrieb Uberprift werden. Falls eine anomale Funktion
festgestellt wird, sind maoglicherweise weitere Manahmen erforderlich, z.B. eine
Neuausrichtung oder Neupositionierung des Apex ID.

5 m Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter [V1] V/m

liegen.

Empfohlener Abstand
d=[3,5/V1IVP

d=[3,5/E1]YP 80 MHz bis 800 MHz
d=[7/E1]yP 800 MHz bis 2,5 GHz

Hierbei ist P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt
(W) nach Angabe des Senderherstellers und
d der empfohlene Abstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer HF-Sender

sollte bei allen Frequenzen gemaf einer
elektromagnetischen Untersuchung vor Ort
geringer als der Ubereinstimmungspegel
sein.?

Interferenzen kénnen in der Nahe von
Geraten mit dem folgenden Symbol

auftreten: (((i)))
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11 - QUALITATSGARANTIE UND HAFTUNG

Qualitatsnachweis

Produktname: Elektronischer Apex-Locator Modell: Apex ID
Kaufdatum durch Kunden: Garantiezeitraum: Gerat — 1 Jahr / Zubehor — 6 Monate
Hergestellt flr: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979

Adresse: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-56339

Falls im Garantiezeitraum ein Problem auftritt, das auf Fertigungsfehler oder natirliches Versagen zurtickzufiihren ist,
wenden Sie sich bitte an SybronEndo. Wéhrend des Garantiezeitraums wird lhnen kostenloser Garantieservice angeboten.

AHINWEIS

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSAUSSCHLUSSE

Garantie

SybronEndo garantiert fir einen Zeitraum von 3 Jahren ab dem urspriinglichen Kaufdatum, dass der elektronische
Apex Locator Apex ID frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. Fir die Verbrauchsmaterialien (ausschlieRlich
Batterien) gilt diese Garantie fir 6 Monate ab dem Kaufdatum gemaf den Garantiebestimmungen von SynbronEndo.
Sollte das Apex ID etwaige Méngel innerhalb der angegebenen Garantiedauer aufweisen, wird SybronEndo

nach seinem Ermessen das Apex ID entweder austauschen oder unter Verwendung entsprechender Neuteile

oder aufbereiteter Teile reparieren. Fir den Fall, dass andere, verbesserte Teile verwendet werden sollten,

kann SybronEndo nach seinem Ermessen dem Kunden die zuséatzlichen Kosten fir diese Teile berechnen. Bei
gerechtfertigtem Gewaéhrleistungsanspruch erfolgt die Riicksendung an den Benutzer frachtfrei.

Andere als die hier angegebenen Gewahrleistungsanspriiche sind ausdricklich ausgeschlossen.

Haftungsausschliisse

Schaden und Mangel, die unter den folgenden Bedingungen verursacht wurden, fallen nicht unter die Garantie:

* Unsachgemale Behandlung/Zerlegen/veréandernde Eingriffe, Nachlassigkeit oder fehlerhafte Benutzung des Gerats
entsprechend den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung/dem Benutzerhandbuch.

* Hohere Gewalt oder andere Bedingungen, die sich der Einflussnahmemaglichkeit von SybronEndo entziehen.

* Dieses Gerat wurde ausschlieBlich fir die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Zwecke hergestellt.
SybronEndo ist nicht haftbar fiir Schaden, die durch missbrauchlichen Einsatz durch den Kunden oder fiir andere
Zwecke als angegeben entstehen.

Haftung

SybronEndo ist nicht haftbar fiir Schaden oder Verletzungen, die durch Folgendes entstehen:

e Gebrauch durch nicht autorisiertes Personal

o Anderungen oder Modifikationen am Gerat

* \erwendung von Geréten oder Teilen anderer Hersteller mit dem Apex ID

e \erwendung nicht zugelassener Teile oder Reparatur des Gerats durch nicht autorisierte Stellen
* Missachtung der Umgangs- und Vorsichtshinweise aus der Gebrauchsanweisung

¢ \erwendung des Geréts zu Anwendungen, die nicht in der Gebrauchsanweisung angegeben sind
¢ \erwendung einer anderen Stromversorgung als in der Gebrauchsanweisung angegeben
 Brand, Uberschwemmung, Blitzschlag oder Naturkatastrophen

¢ Fahrldssigen oder vorsatzlichen Missbrauch
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Este manual proporciona instrucciones para medir la longitud de trabajo de los conductos radiculares por
medio del localizador de apices electrénico Apex ID.

e Este manual de instrucciones se ha elaborado para odontélogos profesionales.
* Tanto el manual como el producto pueden sufrir cambios sin que se produzca ninguna notificacién en caso de ser
necesario.
Se ha realizado la prueba de aplicacion electromagnética del producto de conformidad con la norma EN60601-1-2; el
producto se ha disefado para proteger contra cualquier interferencia nociva cuando se instale y se utilice de acuerdo
con las instrucciones. El producto puede producir, utilizar y descargar energia de longitud de onda inaldmbrica, y puede
provocar interferencias nocivas otros los equipos cercanos. Si se presenta este caso, el usuario debe solucionar el
problema siguiendo las recomendaciones que se describen a continuacion:

o Aumente la distancia entre Apex ID y el dispositivo que presenta la interferencia.

o Vuelva a instalar y a iniciar Apex ID.

o Péngase en contacto con su distribuidor o con SybronEndo.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Lea este manual detenidamente. Estas instrucciones tienen como proposito que el funcionamiento del
Apex ID sea eficaz y seguro para usuarios y pacientes.

FUNCIONAMIENTO SEGURO

Simbolos: Este manual de instrucciones incluye diferentes simbolos que ayudan al operario a conseguir que el
funcionamiento del dispositivo sea correcto y seguro, asi como a evitar lesiones, daios o pérdidas materiales.
Los simbolos y su significado se muestran a continuacion:

A PELIGRO APRECAUCION A AVISO

Podria provocar lesiones o la muerte. Podria provocar lesiones o la muerte.  Puede provocar lesiones o la muerte.
Puede proporcionar datos incorrectos.

A PELIGRO

No utilice el dispositivo en pacientes con marcapasos.

* No lo utilice con dispositivos de electrocirugia.

* No debe conectar a este producto otros productos o componentes que SybronEndo no haya aprobado. La
utilizacion de productos o componentes no aprobados puede provocar el mal funcionamiento del dispositivo y
puede causar lesiones al paciente.

No utilice este dispositivo en presencia de sustancias oxidadas por oxigeno o por nitrégeno ni en presencia de
mezclas anestésicas inflamables.

A PRECAUCION

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a dentistas o bajo prescripcion de estos.

e Este dispositivo no es resistente al agua. El contacto con liquidos puede provocar descargas eléctricas o causar
danos al dispositivo.

e No desmonte el dispositivo. Si desmonta o toca el interior del dispositivo, puede recibir una descarga eléctrica
o hacerse quemaduras. Si desmonta el producto de forma intencionada, la garantia no tendra efecto a pesar de
que se encuentre vigente el periodo de validez de la garantia.

e Solo las personas autorizadas por SybronEndo pueden desmontar y reparar el dispositivo.

e Este producto solo se puede usar para la practica odontolégica.

e \Verifique que el dispositivo funciona de forma correcta antes de utilizarlo.

e Cuando la carga de las pilas sea baja, deje de usar el dispositivo y cambielas.

* No intente utilizar el dispositivo si el nivel de humedad en el ambiente es elevado.

* Proteja el dispositivo de los efectos de la presion atmosférica, del viento, del sol y de la sal.

e No utilice el dispositivo en lugares donde se almacenen productos o gases explosivos.

e Deje de utilizar el dispositivo si su funcionamiento no es correcto.

e El uso del dispositivo solo esté indicado para realizar mediciones de la longitud de trabajo de los conductos
radiculares.
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AAVISO

Mantenimiento del etiquetado y reparacion:
y aviso.

hayan deteriorado o perdido.

e Este producto esté destinado solo a odontélogos profesionales.

e Con el fin de evitar descargas eléctricas y explosiones, no exponga el dispositivo a condiciones de temperatura
o0 humedad elevadas. Mantenga los componentes metélicos del producto alejados de materiales conductores.
Puede provocar dafos y descargas eléctricas, y causar fuego.

¢ No coloque elementos pesados sobre el dispositivo. Puede provocar descargas eléctricas y causar fuego.

¢ Realice radiografias para verificar las mediciones de la longitud de los conductos.

e |os conductos radiculares bloqueados no se pueden medir de forma correcta.

e Cuando facilite este dispositivo a terceros, proporcione las instrucciones de uso.

e Retire las baterias si no va a utilizar el dispositivo Apex ID durante algun tiempo.

e Se deben realizar inspecciones de forma regular para mantener la coherencia de las etiquetas de precaucion

e Sustitucion: Pédngase en contacto con SybronEndo con el fin de sustituir las etiquetas de precaucién y aviso que se

1 INDICACIONES DE USO Y PRINCIPIOS DEL FUNCIONAMIENTO

1.1 Indicaciones de uso

Apex ID es un localizador de apices electronico disefado
para medir la longitud de trabajo de los conductos
radiculares.

AAVISO Utilice el dispositivo solo para medir la
longitud de trabajo de los conductos radiculares.

1.2 Principios del funcionamiento
Las microsenales, que constan de frecuencias dobles,

se envian desde la unidad y regresan a ella después de
viajar por el circuito eléctrico, el cual se compone de lo
siguiente: unidad - cable de sonda - soporte para lima

- lima- paciente - gancho para labios - cable de sonda.
La impedancia del circuito eléctrico puede cambiar en
funcién de la distancia que exista entre el extremo de la
lima y el &pice del conducto radicular, lo que provoca un
cambio en las microsenales que regresan a la unidad.
El microproceso de la unidad calcula este cambio en las
microsenales con el fin de convertir la diferencia en un
valor de distancia, que se mostraré en la pantalla de LCD
de Apex ID.

2 CONTENIDO DEL DISPOSITIVO Y FUNCIONES

2.1 Contenido del dispositivo y funciones
Contenido del producto:

1 unidad Apex ID Figura 1.1

3 pilas alcalinas AAA Figura 1.2
1 pie (1) Figura 1.3

5 ganchos para labios Figura 1.4
1 soporte para lima A Figura 1.5

2 soportes para lima B Figura 1.6
1 instrucciones de uso Figura 1.7
1 cable de sonda Figura 1.8

1 verificador Figura 1.9

2.2 Accesorios y funciones

Nombre

Funciones

Cable de sonda Figura 1.8

Se conecta entre Apex ID, el soporte para limay el
gancho para labios

Gancho para labios Figura 1.4

Se coloca en contacto con el labio del paciente

Soporte para lima A Figura 1.5

En contacto con la lima (disefado para los molares)

Soporte para lima B Figura 1.6

Sirve de soporte para la lima

Verificador Figura 1.9

Confirma que Apex ID funciona de forma correcta

M
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2.3 Componentes de Apex ID y sus funciones

Componente

Funciones

Pantalla de LCD Figura 2.1

Muestra el estado de la configuracién e indica la
distancia que existe entre el extremo de la lima que se ha
introducido en el conducto radicular y el dpice radicular

Panel de control Figura 2.2

Puede encender y apagar el dispositivo y controlar las
funciones

Pie Figura 2.3

Para colocar Apex ID en posicién vertical

Compartimento para pilas Figura 2.4

Contiene tres pilas de 1,5V (4,5V en CC).

Enchufe del cable de sonda Figura 2.5

Aqui se conecta el cable de sonda para medir la longitud
de trabajo del conducto radicular

Boton UP (4) Figura 2.6

Pulse el boton para aumentar el valor estandar del dpice
radicular en 0,1 y el volumen de los avisos subira un nivel

Botén DN (ey) Figura 2.7

Pulse el botén para disminuir el valor estadndar del &pice
radicular en 0,1 y el volumen de los avisos bajaréd un nivel

Botén SET () Figura 2.8

Pulse el botdn para realizar ajustes en el modo de
configuracién

Botén de encendido/apagado ((b) Figura 2.9

Pulse el botén para encender y apagar la unidad

Indicador del volumen de avisos Figura 2.10

Indica el volumen de los avisos

Indicador gréfico Figura 2.11

El gréfico muestra la distancia entre el extremo de la
lima y el dpice radicular

Indicador de pilas Figura 2.12

Indica la duracién de la bateria restante

Indicador del &pice radicular Figura 2.13

Indica el momento en que la lima alcanza el orificio apical
o el punto 0 configurado por el operario

Indicador numérico Figura 2.14

Indica la distancia entre el extremo de la limay el dpice
radicular

3 SiMBOLOS DE PRODUCTO

Numero de serie

REF Referencia

Fecha de fabricacion
Marca CE

Se aplica la parte Tipo B

Precaucién

e I

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

ﬂ Marca CSA

Consultar las instrucciones
¢ Us de uso

@

Eliminar de forma adecuada

Fabricante

E =
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4 ANTES DE USAR EL DISPOSITIVO

4.1 Compruebe el contenido

e Antes de utilizar el dispositivo por primera vez, verifique
que todos los componentes que se enumeran en la
lista de contenido del producto se incluyen en la caja
(consulte el contenido del pagquete en la seccion 2).

e Compruebe que la parte externa del dispositivo no esté
danada.

A AVISO SybronEndo no se responsabilizara de
los danos que se deriven de un uso inapropiado del
producto.

4.2 Compruebe la conexién entre el cable de sonda
y el soporte para lima

Conecte el gancho para labios y el soporte para lima B al
cable de sonda [Figura 3-1]. Conecte el cable de sonda
al enchufe del cable de sonda de la unidad principal.
[Figura 3.2]

5 CONFIGURACION Y USO

5.1 Conexion del cable de sonda

Conecte el soporte para lima y el soporte para labio al
cable de sonda. [Figura 3.1] Debe conectar el cable de
sonda al enchufe del cable de sonda de la unidad principal.
[Figura 3.2]

5.2 Configuracion del valor estandar del apice radicular
Encienda el producto pulsando el botén de encendido/
apagado ((b). [Fig. 4-1] La posicion de la punta de la

lima se muestra en la barra indicadora de la longitud del
conducto de la pantalla. Longitud de trabajo:La lectura de
0,5 indica que la punta de la lima esté en la constriccién
apical (orificio fisioldgico) o muy cerca de ella. [Fig. 5.2]
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Después de encender el dispositivo, asegurese de que

el circuito esté completo tocando el soporte para lima

B con el gancho para labios. La pantalla mostrara todas
las barras iluminadas y una linea discontinua en la parte
inferior derecha de la pantalla [fig. 5.1]. El tono serd
regular.

Nota: Si el boton de encendido/apagado () no funciona,
asegurese de haber retirado por completo el plastico
aislante que cubre las pilas situadas en la parte trasera
del producto. Retire el plastico aislante antes de utilizar el
dispositivo. [Figura 3.4]

4.3 Inspeccione el rendimiento por medio del
verificador

Encienda el dispositivo pulsando el botén de encendido/
apagado (D). [Figura 3.5]

Conecte el verificador (al enchufe del cable de sonda), que
se proporciona en el embalaje original, y compruebe si el
valor que muestra la pantalla de LCD es 0,5. [Figura 3.6]

La unidad se encuentra lista para usarse de forma clinica
si la pantalla de LCD muestra el valor 0,5.

Mantenga pulsados los botones hacia arriba (0b ) y hacia
abajo (&) al mismo tiempo durante unos tres segundos.
[Fig. 4-2]

Definalo como '0,0' en este punto pulsando el botén
hacia arriba (%) o hacia abajo (V). [Fig. 4-2] Deshaga los
cambios siguiendo el mismo proceso.

Pulse el boton SET ({&) y, a continuacion, establezca el
valor del dpice radicular que desee. [Figura 4.3]



AAVISO El valor estandar del &pice de Apex ID esté
configurado de fabrica como 0,0. Este valor significa
que la lima ha alcanzado el orificio anatémico. [Fig. 5.2]

5.3 Configuracion del volumen de los avisos
Encienda Apex ID pulsando el botén de encendido/
apagado ((b). [Figura 4.1]

Mantenga pulsados los botones hacia arriba (/U\P) y hacia
abajo (@¥) al mismo tiempo durante unos tres segundos,
y pulse el boton de configuracién ({s&) una vez. [Figura 4.4]

Ajuste el volumen de los avisos pulsando los botones UP
(b ) y DN (&). [Fig. 4-2]

Pulse el boton SET (&) para mantener el volumen
configurado. [Figura 4.3]

5.4 Medicion de la longitud de trabajo del conducto
radicular

Encienda Apex ID pulsando el botén de encendido/
apagado ((D). [Figura 4.1]

AAVISO Esterilice el gancho para labios antes
de usarlo mediante un esterilizador de vapor a una
temperatura de 121 °C durante 30 minutos.

Cologue el gancho en el labio del paciente. [Figura 4.5]

AAVISO Cologue el gancho para labios en la parte
de la boca opuesta al diente que se va a medir. Utilice
una lima manual de acero inoxidable.

Introduzca la lima en el conducto. [Figura 4.6]

Acople el soporte para lima B a la lima (si utiliza el soporte
A, una la lima con el soporte para lima por debajo del
mango). [Figura 4.7]

Introduzca la lima lentamente en el conducto radicular
al mismo tiempo que comprueba el gréfico y el valor
numérico que muestra la pantalla. Deje de introducir la
lima cuando la distancia entre esta y el apice radicular
alcance el valor estandar del dpice radicular (configurado
de fabrica como 0,0 mm o configurado por usted mismo).
A medida que la lima se acerque a la constriccion apical,
la unidad pitard con mayor rapidez. Cuando se alcance
el apice, la lima estara tocando la membrana periodontal
y aparecera una barra roja en "Apex”, en la pantalla. A
medida que pase la constriccién apical, la frecuencia de
los pitidos aumentara hasta que la pantalla ponga "-0,5".
A continuacion, el sonido permaneceré estable y toda la
pantalla parpadeara.

a_________HEE )

Siga introduciendo la lima hasta -0,1 (en caso de que el
valor estandar del apice radicular se haya configurado
como 0,0) y, posteriormente, extraiga la lima hasta que la
pantalla muestre el valor 0,0. Esto le ayudara a verificar la
ubicacioén del dpice. (De la figura 4.8 a la figura 4.10)

Una vez haya colocado el tope de goma de la lima en el
punto de referencia, deberd retirar la lima del conducto.
Mida la longitud de trabajo desde el extremo de la lima
hasta el tope de goma con la ayuda de una regla. Después
de colocar el tope de goma de la lima en un punto de
referencia, deberé retirarse la lima del diente.

AAVISO El resultado de la medicién que muestra
Apex ID y la longitud de la lima pueden variar en
funcioén del &ngulo de vision del operario.

A El 4ngulo en el que se introduce la lima después
de ampliar el conducto puede ser distinto del dngulo
de medicién de la longitud de trabajo original.

AVuera a confirmar la longitud de trabajo después
de alargar el conducto.

Apague Apex ID pulsando el botén de encendido/apagado
((b). El dispositivo se apagara después de 5 minutos si no
lo vuelve a utilizar. Debe verificar la longitud de trabajo con
la ayuda de una radiograffa.

A AVISO Una radiografia podria mostrar un
resultado de medicion diferente al de Apex ID. Esto no
es una sefal de mal funcionamiento de la unidad ni de
los rayos X. A menudo, el orificio apical se encuentra
en una ubicacién coronal con respecto al apice
radiogréfico. [Fig. 5.2] Otra posibilidad es que el &ngulo
del haz de rayos X y la pelicula estén fuera de dngulo
con respecto a la perpendicular.

10/7115 12:12 PM
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6 GUIA DE MEDICION PRECISA
Encienda Apex ID antes de utilizarlo.

Conecte el verificador [Figura 1.9] (incluido en el embalaje
original) al enchufe del cable de sonda [Figura 2.5]

y verifique que el valor que muestra la pantalla de LCD
es 0,5.

Se recomienda introducir la lima en el conducto en primer
lugar y, a continuacion, conectar la lima al soporte para
lima.

Si los indicadores no varfan a medida que la lima se acerca
al dpice, es posible que el conducto radicular se encuentre
muy seco; en este caso, deberd rellenarse con un irrigante.

La precision puede verse afectada por el tejido necrético
u otras sustancias que existan en el conducto radicular.
Se recomienda realizar varias mediciones durante la
ampliacién del conducto.

Comience con una lima mas larga. Si el indicador APEX
(indicador grafico y numérico de la pantalla) no alcanza
la marca APEX, pruebe a utilizar una lima cada vez mas

7 MANTENIMIENTO Y ALMACENAJE

7.1 Esterilizacion

El gancho para labios y el soporte para lima A se deben
esterilizar a una temperatura de 121 °C durante 30 minutos
mediante la aplicacion de vapor a alta presién.

El soporte para lima B se debe esterilizar a una temperatura
de 121 °C durante 30 minutos mediante la aplicacion

de vapor a alta presion en una bolsa de esterilizacion;

tras esto, se debe secar el soporte para lima B durante

10 minutos.

A PRECAUCION Los componentes con los que se
establecerd un contacto intraoral deben esterilizarse
con vapor.

AAVISO Resulta muy recomendable colocar el

soporte para lima B en una bolsa de esterilizacion en

autoclave.

* El metal del soporte para lima B puede corroerse si
se encuentra en contacto directo con el vapor.

® | a temperatura no debe superar los 135 °C durante
el proceso de esterilizacion, ya que el producto
puede resultar dafiado.

7.2Tipo de esterilizador recomendado
e Esterilizador: Esterilizacion al vacio (B)
* Temperatura de esterilizaciéon: 121 °C
® Tiempo de esterilizacion: 30 min
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peqguena hasta medir la longitud de trabajo del conducto
radicular.

Con el fin de reducir el margen de error, se recomienda
medir la longitud de trabajo méas de dos veces.

Pueden producirse mediciones inexactas si los conductos
radiculares de un diente estdn conectados, como en

el caso de varios conductos radiculares conectados

por anastomosis o fracturas. Se recomienda verificar la
anatomia del diente por medio de una radiografia.

El contacto de la lima con restauraciones metélicas durante
el proceso de medicién puede provocar errores.

Retire la sangre o el exudado del conducto antes de realizar
la medicion.

El valor que resulta de la medicién de la longitud de trabajo
puede ser menor que el valor real en los casos en los que
el orificio no se haya formado por completo o se haya
dilatado demasiado.

7.3 Método aplicado para validar el método de

esterilizacion recomendado:

Nivel de seguridad de esterilizacion: 10°

1) Las muestras de la validacion de la esterilizacion se
empaquetan con indicadores bioldgicos.

2) El ciclo de esterilizacion se realiza 3 veces como un ciclo
medio a una temperatura de 121 °C durante 15 minutos.

3) El ciclo de esterilizacion se realiza una vez como un
ciclo completo a una temperatura de 121 °C durante
30 minutos.

4) Los indicadores bioldgicos se incuban a una temperatura
de entre 55 °C y 60 °C durante 7 dias.

7.4 Esterilizador empleado para la validacion

e Fabricante: DAIHAN LABTECH CO., LTD

® Nombre de modelo: LAC-5105SP

* Numero de serie: 20101202138

® Numero de control: TE-10-23

e Capacidad: 100 litros

e Fuente de alimentacion: 220V en CA, 50/60 Hz

® Presion: 2,6 kgf/cm2

e Intervalo de temperatura de esterilizacién: 105 °C ~ 135 °C

75 Limpieza

Limpie Apex ID y el cable de sonda con la ayuda de una
gasa seca y una pequefa cantidad de alcohol. Se debe
retirar por completo cualquier resto de alcohol que quede
en el producto después de la limpieza con la ayuda de un
pafo seco.

A PRECAUCION Utilice fundas protectoras en

los cables y en el dispositivo Apex ID durante su
funcionamiento; cuando vaya a dejar de utilizarlo, retire
la funda y limpie los cables y el dispositivo con alcohol.



A PRECAUCION No utilice Apex ID cuando queden
restos de alcohol. Puede provocar descargas eléctricas
y causar danos.

7.6 Funcionamiento, almacenaje, transporte

Debe almacenarse Apex ID a una temperatura de entre 10
y 40 °C, a una presién atmosférica de entre 70 y 106 Kpa,
y a una humedad relativa de entre el 30 y el 75 %. Debe
almacenarse y transportarse el dispositivo Apex ID a

una temperatura de entre -20 y 50 °C, a una presién

8 SOLUCION DE PROBLEMAS

atmosférica de entre 70 y 106 Kpa, y a una humedad
relativa de entre el 5y el 90 %.

7.7 Eliminacion
Elimine el producto de acuerdo con las normas o las leyes
de eliminacion de residuos locales.

En caso de que surja algun problema, consulte la siguiente tabla. Péngase en contacto con SybronEndo si experimenta

otro tipo de problema.

Problema Causas posibles Soluciones
No se enciende La carga de las baterias es muy baja | Cambie las pilas
o las pilas estan descargadas
No se enciende La sustitucion de las pilas no Compruebe la conexién de las pilas
soluciona el problema
No suena ningun aviso No se ha configurado el sonido Ajuste el volumen de los avisos
Se enciende, pero no se muestra El cable de sonda no estéd conectado | Compruebe la conexién del cable de
ninguna medicién a la unidad principal sonda a la unidad principal
Se enciende, pero no realiza La lima no esté conectada al cable Compruebe la conexion entre el
mediciones de sonda soporte para lima y el cable de sonda

9 ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

® Tension nominal: 4,5V de CC (3 pilas alcalinas AAA de
1,5V cada una)

* Corriente de entrada: menos de 60 mA de CC

e Consumo de energia: menos de 0,27 VA

* Corriente auxiliar del paciente: menos de 10 pA de CA

e Frecuencia de oscilacion: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz
+0,002 kHz

®Tamafno: 70 mm +£1 mm x 26 mm =1 mm x 100 mm
+1 mm (ancho x largo x alto)

® Peso: 390 g + 15 g (incluido el pie, pero no las pilas)

¢ Tipo y nivel de proteccién frente a descargas eléctricas:
Se aplica la parte Tipo B

e Equipo alimentado de forma interna, equipo ordinario
(IPX0)

e Tiempo de funcionamiento continuo: 62 horas (3 pilas
a 12560 mAh cada una)

10 GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE

Guia y declaracion del fabricante: Emision electromagnética

Apex ID esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o usuario
de Apex ID deberé asegurarse de que el dispositivo se utiliza en un entorno que presente las caracteristicas indicadas.

Prueba de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético: Gufa

Emisiones de RF CISPR 11 | Grupo 1 Apex ID solo utiliza energia de RF para sus funciones internas. Por
consiguiente, su nivel de emision de RF es muy bajo y no es probable
que cause interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 | Clase A Apex ID es apto para su uso en todas las instalaciones, incluidas las
domeésticas y aquellas instalaciones conectadas directamente a la red
publica de suministro eléctrico de baja tension que alimenta a edificios
que se utilizan con propdsitos domésticos.
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Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

Apex ID estéa disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o
usuario de Apex ID deberé asegurarse de que el dispositivo se utiliza en un entorno que presente las caracteristicas

(DES) IEC 61000-4-2

indicadas.

Prueba de Nivel de la prueba Nivel de conformidad Entorno electromagnético: Guia
inmunidad IEC 60601

Descargas Contacto: +6 kV Contacto: +6 kV El suelo debera ser de madera, hormigén
electrostaticas Aire: +8 kV Aire: +8 kV o baldosas cerdmicas. Si el suelo esté

revestido de un material sintético, la humedad
relativa deberd ser por lo menos del 30 %.

Réfagas/transitorios
eléctricos rapidos
IEC 61000-4-4

Lineas de suministro
eléctrico: = 2 kV

Lineas de entrada/salida:
+1 kV

Lineas de suministro
eléctrico: + 2 kV

La calidad de la red eléctrica deberéd ser
equivalente a la de un entorno hospitalario
o comercial normales.

Sobretension
|IEC 61000-4-5

+1 kV en modo
diferencial
+2 kV en modo comun

+1 kV en modo
diferencial
+2 kV en modo comun

La calidad de la red eléctrica deberéd ser
equivalente a la de un entorno hospitalario
o comercial normales.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
de tensién en

lineas de entrada

de la fuente de
alimentacion

<5 % UT (caida > 95 %
en UT) durante 0,5 ciclos
40 % UT (caida del 60 %
en UT) durante 5 ciclos
70 % de UT (caida del
30 % en UT) <5 % UT
(caida > 95 % en UT)

<5 % UT (caida > 95 %
en UT) durante 0,5 ciclos
40 % UT (caida del 60 %
en UT) durante 5 ciclos
70 % UT (caida del 30 %
en UT) <5 % UT

(caida > 95 % en UT)

La calidad de la red eléctrica deberé ser
equivalente a la de un entorno hospitalario

o comercial normales. Si el usuario de Apex
ID necesita que el dispositivo funcione de
forma continua durante las interrupciones de
la alimentacién eléctrica, se recomienda que
el modelo Apex ID se alimente por medio de

IEC 60601-4-11 durante 5's durante 5's una fuente de alimentacién ininterrumpida
o por pilas.

La frecuencia 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos inducidos por la

de alimentacion frecuencia de la red deberdn encontrarse

(50/60 Hz) en los niveles caracterfsticos de un entorno

|IEC 61000-4-8 hospitalario o comercial normales.

RF conducida 3V/m 3V/ms El equipo de comunicaciones por RF

|IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz portatil y movil deberd utilizarse a una
distancia minima de cualquier componente

RF emitida 3V/m 3V/m de Apex ID, incluidos los cables, igual a la

|IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,56 GHz | De 80 MHz a 2,56 GHz

de la prueba.

alto.

campo deben ser inferiores a [V1] V/m.

Nota: UT es la corriente alterna de la red antes de la aplicacion del nivel

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas

Nota: Estas directrices puede que no sean aplicables para todas las
situaciones. La propagacion de las ondas electromagnéticas se ve
afectada por la absorcion y reflexién de estructuras, objetos y personas.

No se puede predecir tedricamente con exactitud la intensidad del
campo inducido por un transmisor fijo, como puede ser el que emiten las
estaciones base de teléfonos de radio (moviles/inaldmbricos) y las radios
terrestres moviles, los equipos de radioaficionados, las emisiones de
radio AM/FM ni de TV. Para evaluar el entorno electromagnético generado
por transmisores de RF fijos, debera considerarse la posibilidad de un
examen electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad del campo
medida en la ubicacién en la que se utiliza Apex ID supera el nivel de
conformidad de RF aplicable que se ha mencionado, deberé observarse
el funcionamiento de Apex ID para verificar que es normal. Si se advierte
un funcionamiento anémalo, puede que sean necesarias medidas
adicionales, como cambiar la orientacion o la ubicacion de Apex ID.

° En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de

distancia de separacion recomendada que
se calcula a partir de la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada
d=[3,5NV1IVP

d=[3,5/E11V/P de 80 MHz a 800 MHz
d=[7/E1]yP de 800M Hz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia nominal méxima
emitida del transmisor en vatios (W),
segun el fabricante del transmisor, y d es
la distancia de separacién recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores fijos de RF deberan ser
inferiores al nivel de conformidad de

cada intervalo de frecuencias, segun lo
determina el examen electromagnético del
emplazamiento.?

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con

el simbolo siguiente: (((i)))
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11 GARANTIA DE CALIDAD Y RESPONSABILIDAD

Certificado de calidad

Nombre del producto: Localizador de épices electronico Modelo: Apex ID

Fecha de adquisicién por parte del consumidor: Periodo de garantia: 1 afio para el dispositivo/6 meses
para los accesorios

Fabricado por: SybronEndo Teléfono de contacto: 714.516.7979
Direccién: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-5339

Péngase en contacto con SybronEndo en caso de que surja algun problema relacionado con la fabricacién o causado por
fallos naturales durante el periodo de validez de la garantia. El servicio de garantia se proporcionara de forma gratuita
durante el periodo de validez de la garantia.

A AVISO

GARANTIAY EXCLUSIONES

Garantia

SybronEndo garantiza que el localizador de épices electrénico Apex ID no presentara defectos en los materiales

ni defectos de fabricacién durante un periodo de 3 anos desde la fecha de compra original y los consumibles (a
excepcioén de las pilas) durante un periodo de 6 meses desde la fecha de compra de acuerdo con las normas de
garantia de SybronEndo. Si, durante el periodo de validez de la garantia especificado, Apex ID muestra algun defecto
que debe cubrirse con esta garantia, SybronEndo, a su eleccién, sustituird o reparard Apex ID utilizando componentes
nuevos o restaurados que resulten apropiados. En el caso de que se utilicen otros componentes que constituyan

una mejora, SybronEndo puede, a su eleccion, cobrar al cliente el coste adicional de estas piezas. Se devolveré el
producto al usuario con los gastos de envio pagados si se prueba que la reclamacién de garantia es justificada.

Las reclamaciones de garantia diferentes de las que aqui se indican quedan excluidas de manera expresa.

Exclusiones

La garantia no cubre los danos y defectos provocados en las siguientes condiciones:

* Manipulacién/desmontaje/modificacion incorrectos, negligencia o la no utilizacion de la unidad de conformidad con
las instrucciones proporcionadas en Instrucciones de uso/Manual del usuario.

e Fuerza mayor o cualquier otra condicién que quede fuera de los limites de control de SybronEndo.

® Este dispositivo se ha fabricado para los fines especificados en estas Instrucciones de uso. SybronEndo no
se responsabilizard de los dafos provocados por el mal uso por parte del cliente o por otros usos que no se
especifiquen en este documento.

Responsabilidad

SybronEndo no se responsabilizaré de los dafos o lesiones causados en cualquiera de las siguientes situaciones:
* Uso por parte de personal no autorizado.

* Cambios o modificaciones en el dispositivo.

® Uso de dispositivos de otros fabricantes o componentes con Apex ID.

* Uso de componentes no aprobados o reparacion del dispositivo por parte de terceros no autorizados.
* Desatencién de las prevenciones o precauciones gue se mencionan en este manual de instrucciones.
® Uso del dispositivo para cualquier fin que no se indique en este manual de instrucciones.

* Uso de una fuente de alimentacion diferente a la que se especifica en este manual de instrucciones.
® Fuego, inundacién, rayos u otros desastres naturales.

e Falta de atencién o mal uso intencionado por parte del cliente.
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A) Distanza tra apice radiografico e
apice anatomico.

B) Distanza tra apice fisiologico e
apice anatomico.

C) Distanza tra apice radiografico e
apice fisiologico.
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Questo manuale fornisce istruzioni su come misurare la lunghezza operativa dei canali radicolari utilizzando il
localizzatore elettronico di apice Apex ID.

* Questo manuale di istruzioni € stato redatto per essere utilizzato da professionisti odontoiatrici.

* Se necessario, questo manuale e i prodotti possono essere soggetti a cambiamenti senza preavviso.

o E stata verificata la conformita del prodotto al test di applicazione elettromagnetica con EN60601-1-2 ed il prodotto &
stato progettato per proteggere da interferenze dannose se installato e messo in funzione secondo le istruzioni. Questo
prodotto potrebbe produrre, utilizzare e scaricare energia a lunghezza d'onda wirelesse potrebbe causare interferenze
dannose con altri apparecchi vicini. In questo caso, I'utente dovra risolvere le interferenze utilizzando una o pit delle
raccomandazioni descritte di seguito:

o Aumentare la distanza tra I'Apex ID e il dispositivo che subisce le interferenze.
o Reinstallare e avviare nuovamente I'Apex ID.
o Contattare il distributore o SybronEndo.

PRECAUZIONI DI SICUREZZA

Leggere attentamente questo manuale. Lo scopo del presente manuale di istruzioni & consentire il
funzionamento efficace e sicuro dell'Apex ID per gli utenti e per i pazienti.

FUNZIONAMENTO SICURO

Simboli: Questo manuale di istruzioni contiene diversi simboli per aiutare I'operatore nel funzionamento
corretto e sicuro di questo dispositivo e per proteggere da lesioni, danni o perdite di proprieta. | simboli e i
significati sono i seguenti:

A PERICOLO A ATTENZIONE A AVVISO
Potrebbe comportare lesioni o decesso. Potrebbe comportare lesioni Puo comportare lesioni o decesso.
o decesso. Pud comportare dati errati.
A PERICOLO

¢ Non utilizzare su pazienti portatori di pacemaker.

* Non utilizzare con dispositivi elettrochirurgici.

e | prodotti o le parti non approvati da SybronEndo non vanno collegati né allegati a questo prodotto. L'uso di prodotti
di parti non approvati potrebbe comportare il malfunzionamento del dispositivo e lesioni al paziente.

* Non utilizzare questo dispositivo in presenza di sostanze ossidate con ossigeno, di sostanze ossidate con azoto o
di miscele anestetiche combustibili.

A ATTENZIONE

“Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo articolo ai dentisti o su loro ordine.”
e Questo dispositivo non & impermeabile all’acqua. Lesposizione all'umidita potrebbe portare a scosse elettriche
oa danni al dispositivo.
e Non smontare il dispositivo. Lo smontaggio e il contatto con l'interno del dispositivo potrebbero portare
a scosse elettriche o ustioni (qualora si smonti intenzionalmente il prodotto, la garanzia non sara valida,
indipendentemente dal relativo periodo di validita).
e | 0 smontaggio o la riparazione devono essere eseguiti solo da personale autorizzato da SybronEndo.
¢ Questo prodotto & indicato per I'uso esclusivo durante operazioni odontoiatriche.
e Prima dell'uso verificare che il dispositivo funzioni normalmente.
e Quando il volume della batteria & basso, interrompere I'uso e sostituire le batterie.
e Non tentare di utilizzarlo in condizioni di umidita elevata.
e Proteggere il dispositivo dagli effetti della pressione atmosferica, del vento, del sole e del sale.

e Non utilizzarlo in luoghi in cui si conservano prodotti esplosivi o gas.
* Se non funziona correttamente, interromperne |'utilizzo.
e Non indicato per qualsiasi uso diverso dalla misurazione della lunghezza operativa dei canali radicolari.
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A AVVISO

elettriche o danni.

Manutenzione e riparazione delle etichette:

sostituzione.

e Questo prodotto € indicato per I'uso esclusivo da parte di professionisti odontoiatrici.
e Per evitare scosse elettriche o esplosioni, mantenere il dispositivo lontano da temperature o umidita elevate.
Mantenere le parti metalliche di questo prodotto lontano da conduttori. Possono derivarne incendi, scosse

e Non collocare oggetti pesanti sul dispositivo. Possono derivarne incendi o scosse elettriche.

e Confermare tutte le misurazioni della lunghezza del canale mediante radiografie.

e | canali radicolari otturati non possono essere misurati correttamente.

e Quando si consegna questo dispositivo a terzi, allegare anche le Istruzioni per I'uso.

e Se & probabile che il dispositivo Apex ID non venga utilizzato per qualche tempo, rimuovere le batterie.

® Le etichette di avviso o di attenzione devono essere mantenute integre con ispezioni regolari.
e Sostituire: se |'etichetta di avviso o di attenzione & stata persa o danneggiata, contattare SybronEndo per la

1 - INDICAZIONI PER L'USO E PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

1.1 - Indicazioni per I'uso

Apex ID & un localizzatore elettronico di apice ideato
per essere utilizzato nella misurazione della lunghezza
operativa dei canali radicolari.

AAVVISO Utilizzare il dispositivo esclusivamente
per misurare la lunghezza operativa dei canali radicolari.

1.2 - Principio di funzionamento
| microsegnali di frequenze doppie inviati dall'unita

ritornano all'unita dopo aver viaggiato lungo il circuito
elettrico composto da: unita - cordone della sonda -
supporto lima - lima - paziente - gancio per labbro -
cordone della sonda. L'impedenza del circuito elettrico
puo essere diversa a seconda della distanza fra I'estremita
di una lima e I'apice del canale radicolare, il che comporta
un cambiamento nei microsegnali reinviati all'unita. |l
microprocessore dell'unita calcola il cambiamento dei
microsegnali per convertire la differenza in un valore di
distanza che sara visualizzato sul display LCD dell'Apex ID.

2 -CONTENUTO E FUNZIONI DEL DISPOSITIVO

2.1 - Contenuto e funzioni del dispositivo
Contenuto del prodotto:

Unita Apex ID (1) - Fig. 1.1
Batterie alcaline AAA (3) — Fig. 1.2
Supporto (1) - Fig. 1.3

Ganci per il labbro (5) - Fig. 1.4
Supporto lima A (1) - Fig. 1.5

Supporto lima B (2) - Fig. 1.6
Istruzioni per I'uso (1) — Fig. 1.7
Cordone della sonda (1) - Fig. 1.8
Verificatore (1) - Fig. 1.9

2.2 - Accessori e relative funzioni

Nome

Funzioni

Cordone della sonda - Fig. 1.8

Collega I'Apex ID, il supporto lima e il gancio per labbro

Gancio per labbro - Fig. 1.4

Per il contatto con il labbro del paziente

Supporto lima A - Fig. 1.5

Contatto con la lima (progettato per i denti molari)

Supporto lima B - Fig. 1.6

Supporta la lima

Verificatore — Fig. 1.9

Verifica che I'Apex ID funzioni correttamente
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2.3 - Le caratteristiche e le funzioni dell'Apex ID

Caratteristica

Funzioni

Schermo LCD - Fig. 2.1

Mostra lo stato delle impostazioni e indica la distanza
fra I'estremita di una lima inserita nel canale radicolare e
|'apice radicolare

Pannello di controllo — Fig. 2.2

Selezionare I'accensione o lo spegnimento
dell'alimentazione e le funzioni di controllo

Supporto - Fig. 2.3

Per collocare I'Apex ID su un piano

Comparto della batteria — Fig. 2.4

Contiene 3 batterie da 1,5V (4,5V CC).

Presa del cordone della sonda — Fig. 2.5

Collegare al cordone della sonda per misurare la
lunghezza operativa del canale radicolare

Pulsante su (4¥) - Fig. 2.6

Premere il pulsante per aumentare il valore standard
dell'apice radicolare di 0,1, il volume del cicalino viene
aumentato di 1 punto

Pulsante git (@) - Fig. 2.7

Premere il pulsante per diminuire il valore standard
dell'apice radicolare di 0,1, il volume del cicalino viene
diminuito di 1 punto

Pulsante impostazione ({s&) — Fig. 2.8

Premere il pulsante per stabilire la modalita impostazione

Pulsante di alimentazione ((})) - Fig. 2.9

Premere il pulsante per accendere o spegnere |'unita

Segnale del volume del cicalino — Fig. 2.10

Indica il volume del cicalino

Segnale grafico - Fig. 2.11

Il grafico mostra la distanza fra I'estremita di una lima e
|'apice radicolare

Segnale della batteria - Fig. 2.12

Indica la durata rimanente della batteria

Segnale dell'apice radicolare — Fig. 2.13

Indica quando la lima ha raggiunto il forame apicale o il
punto "0" impostato dall'operatore.

Segnale numerico - Fig. 2.14

Indica la distanza fra I'estremita della lima e I'apice
radicolare

3 - SIMBOLI DEL PRODOTTO

Numero di serie

REF Numero parte
Data di produzione
Marchio CE

Parte applicata di tipo B

B> o [

Attenzione

Rappresentante autorizzato

nella Comunita Europea

.ﬂ Consultare le Istruzioni per
|'uso

@® Marchio CSA

Produttore

Smaltire correttamente
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4 - PRIMA DELL'USO

4.1 - Controllare il contenuto

e \erificare che tutti i componenti elencati nel contenuto
siano nella scatola prima di utilizzare il dispositivo per
la prima volta (fare riferimento a Contenuto del kit alla
sezione 2).

e Verificare che sull'esterno del dispositivo non siano
presenti danni.

A AVVISO SybronEndo non sara responsabile di
danni causati dall'utilizzo improprio del prodotto.

4.2 - Verificare il collegamento tra il cordone della
sonda e il supporto lima

Inserire il gancio per labbro e il portalime B nel cavo della
sonda [Fig. 3-1]. Inserire il cavo della sonda nell'apposito
jack sull'unita principale. [Fig. 3-2]

5 - CONFIGURAZIONE E USO

5.1 - Collegamento del cordone della sonda

Collegare il supporto lima e il gancio per labbro al cordone
della sonda. [Fig. 3-1] Il cordone della sonda deve essere
collegato alla presa del cordone della sonda dell'unita
principale. [Fig. 3-2]

5.2 - Impostazione del valore standard dell'apice
radicolare

Accendere il prodotto premendo il pulsante di alimentazione
(D). [Fig. 4-1] La posizione della punta della lima &
mostrata dalla barra indicatrice di lunghezza del canale

sul display. Lunghezza operativa: La lettura 0,5 indica che
la punta della lima si trova all'interno o € molto vicina alla
costrizione apicale (forame fisiologico). [Fig. 5.2]
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Dopo aver attivato I'alimentazione, verificare che vi sia
un circuito completo toccando il portalime B sul gancio
per labbro. Nella parte inferiore destra della schermata
vengono visualizzate tutte le barre illuminate e una linea
tratteggiata [Fig. 5.1]. Il tono sara costante.

Nota: Se il pulsante di alimentazione (D) non funziona,
assicurarsi che la plastica di isolamento sia stata
completamente rimossa dal coperchio della batteria nel
lato posteriore del prodotto. Prima dell'uso, rimuovere il
pezzo di plastica di isolamento. [Fig. 3-4]

4.3 —Verifica delle prestazioni con il verificatore
Accendere premendo il pulsante di alimentazione ().
[Fig. 3-5]

Collegare il verificatore (alla presa del cordone della
sonda) fornito nella confezione originale e verificare che il
valore sullo schermo LCD sia '0.5". [Fig. 3-6]

Se sullo schermo LCD viene visualizzato '0.5', I'unita &
pronta per I'uso clinico.

Premere contemporaneamente il pulsante verso l'alto ({})
e quello verso il basso (en) per circa 3 secondi. [Fig. 4-2]

A guesto punto, impostare su '0,0' premendo il pulsante
verso |'alto ({») o quello verso il basso (V). [Fig. 4-2] Per
tornare all'impostazione precedente, seguire lo stesso
processo.

Premere il pulsante di impostazione (&) in modo da
stabilire il valore desiderato per I'apice radicolare. [Fig. 4-3]



AAVVISO I valore standard per I'apice dell'Apex ID
& impostato su 0,0 in fabbrica. Questo valore indica che
la lima ha raggiunto il forame anatomico. [Fig. 5.2]

5.3 - Impostazione del volume del cicalino
Accendere I'Apex ID premendo il pulsante di alimentazione
(d). [Fig. 4-1)

Premere contemporaneamente il pulsante verso I'alto
(4% ) e quello verso il basso (&) per circa 3 secondi, quindi
premere una volta il pulsante delle impostazioni ().

[Fig. 4-4]

Regolare il volume del cicalino premendo il pulsante su
(b ) o il pulsante git (o). [Fig. 4-2]

Premere il pulsante di impostazione ({sEr) per mantenere il
volume impostato. [Fig. 4-3]

5.4 - Misurazione della lunghezza operativa del canale
radicolare

Accendere I'Apex ID premendo il pulsante di alimentazione
(D). [Fig. 4-1]

AAVVISO Prima dell'uso, sterilizzare il gancio per
labbro utilizzando uno sterilizzatore a vapore a 121 °C
per 30 minuti.

Posizionare il gancio per labbro sul labbro del paziente.
[Fig. 4-5]

AAVVISO Collocare il gancio per labbro dal lato
opposto della bocca rispetto al dente da misurare.
Utilizzare con una lima manuale in acciaio inox.

Inserire la lima nel canale. [Fig. 4-6]

Collegare il supporto lima B alla lima (se si utilizza il
supporto A, toccare la lima al di sotto dell'impugnatura con
il supporto lima). [Fig. 4-7]

Inserire lentamente la lima nel canale radicolare
controllando il grafico e il valore numerico sulla schermata.
Arrestare I'inserimento quando la distanza tra la lima e
|'apice radicolare raggiunge il valore standard dell'apice
radicolare (impostazione preimpostata in fabbrica a

0,0 mm o un valore selezionato dall'utente). Mentre la lima
si avvicina alla costrizione apicale, I'unita emette rapidi
segnali acustici. Quando I'apice viene raggiunto, la lima
tocca la membrana periodontale e viene visualizzata una
barra rossa sull'"Apice" sulla schermata.

a_________HEE )

Mentre oltrepassa la costrizione apicale, la frequenza dei
segnali acustici aumenta finché sulla schermata non viene
visualizzato "-0,5". Quindi, il suono rimane fisso e l'intera
schermata lampeggia.

Continuare a inserire la lima fino a -0,1 (nel caso in cui il
valore standard dell'apice radicolare sia impostato su 0,0),
quindi ritirare la lima finché sulla schermata non viene
visualizzato 0,0. Questo aiuta a confermare la posizione
dell'apice. [Fig. 4-8~Fig. 4-10]

Una volta posizionato il tappo in gomma della lima sul
punto di riferimento del dente, la lima va rimossa dal
canale.

Misurare la lunghezza operativa dall'estremita della lima
al tappo in gomma con un righello. Dopo aver posizionato
il tappo in gomma su un punto di riferimento della lima:
Rimuovere la lima dal dente.

AAVVISO Il risultato della misurazione mostrato
dall'Apex ID e la lunghezza della lima potrebbero variare
in base all'angolo di visibilita dell'operatore.

A Una volta allargato il canale, I'angolo di
inserimento della lima puo variare rispetto all'angolo di
misurazione originario della lunghezza operativa.

A Riconfermare la lunghezza operativa dopo aver
allargato il canale.

Spegnere I'Apex ID premendo il pulsante di alimentazione
(H). L'alimentazione si spegne automaticamente se non
viene utilizzato per 5 minuti. La lunghezza operativa va
confermata mediante radiografia.

AAVVISO Una radiografia potrebbe mostrare un
risultato di misurazione differente rispetto all'Apex ID.
Non si tratta di un'indicazione di malfunzionamento
dell'unita o della radiografia. Spesso, il forame apicale

€ in posizione coronale sull'apice radiografico. [Fig. 5.2]
Un'altra possibilita € che I'angolo del fascio di raggi X e
il film potrebbero essere "fuori angolo” rispetto alla linea
perpendicolare.
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6 - GUIDA ALLA MISURAZIONE ACCURATA

Accendere |'Apex ID prima dell'uso. Per ridurre al minimo I'errore, si consiglia di misurare la

R ) . ) lunghezza operativa piu di due volte.
Inserire il verificatore [Fig. 1-9] (fornito nella confezione g P P

originale) nella presa del cordone della sonda [Fig. 2-5] e Se i canali radicolari all'interno di un dente sono collegati,
verificare che il valore sullo schermo LCD sia 0.5. come nel caso di canali radicolari multipli con anastomosi
o incrinature, & possibile una mancata misurazione. Si
consiglia di verificare radiograficamente I'anatomia del
dente.

Si consiglia prima di inserire la lima nel canale e poi di
collegare la lima al supporto lima.

Se i segnali non cambiano mentre la lima si avvicina
all'APICE, & possibile che il canale radicolare sia troppo
asciutto: pertanto, va riempito con un irrigante.

Il contatto della lima con i restauri in metallo durante le
misurazioni potrebbe comportare errori.

. . ) . Rimuovere il sangue o I'essudato dal canale prima della
La presenza di tessuto necrotico o di altro materiale

) o : misurazione.
nel canale radicolare potrebbe influire sull'accuratezza.
Si consiglia di eseguire numerose misurazioni durante Nei casi in cui il forame non si sia completamente formato
I'allargamento del canale. oppure in cui il forame sia stato eccessivamente espanso,

il valore di misurazione della lunghezza operativa potrebbe

Iniziare con una lima piu grande. Se I'indicazione APEX . . o .
essere inferiore al valore di misurazione reale.

(segnale grafico e numerico sullo schermo) non raggiunge
I'APEX, provare gradualmente con una lima piu piccola per
misurare la lunghezza operativa del canale radicolare.

7 - MANUTENZIONE E CONSERVAZIONE

7.1 - Sterilizzazione 7.3 - Metodo utilizzato per convalidare il metodo di
Il gancio per labbro e il supporto lima A vanno sterilizzati a sterilizzazione consigliato:
121 °C per 30 minuti con vapore ad alta pressione. Livello di garanzia di sterilita (SAL): 10

1) | campioni per la convalida della sterilizzazione sono

Il supporto lima B va sterilizzato a una temperatura di

121 °C per 30 minuti con vapore ad alta pressione in una
bustina per sterilizzazione, quindi va asciugato per almeno
10 minuti dopo la sterilizzazione.

avvoltiin IB.

2) Si eseguono 3 tempi di cicli di sterilizzazione come meta
ciclo a 121 °C per 15 minuti.

3) Si esegue 1 tempo di ciclo di sterilizzazione come ciclo
completo a 121 °C per 30 minuti.

4) Incub li 1B a 55~60 °C 7 giorni.
AATTENZIONE Le parti utilizzate a diretto contatto ) Incubare gi 1B a per /7 glormi

intraorale vanno sterilizzate a vapore. 7.4 - Sterilizzatore utilizzato per la convalida

® Produttore: DAIHAN LABTECH CO., LTD

* Nome del modello: LAC-5105SP

e N. di serie: 20101202138

e N. di controllo: TE-10-23

e Spazio utile: 100 litri

e Alimentazione elettrica: 220V CA, 50/60 Hz

e Pressione: 2,6 kgf/cm2

* Intervallo della temperatura di sterilizzazione:
105 °C~135 °C

AAVVISO Si raccomanda vivamente di posizionare
il supporto lima B in una bustina per sterilizzazione per
|'autoclave.
¢ | metallo del supporto lima B puo corrodersi se
entra a contatto diretto con il vapore.
® Durante la sterilizzazione la temperatura non dovra
superare i 135 °C in quanto il prodotto potrebbe
danneggiarsi. 75 - Pulizia
Pulire I'Apex ID o il cordone della sonda con una garza
asciutta e una piccola quantita di etanolo. Gli eventuali
7.2 -Tipo di sterilizzatore consigliato residui di etanolo rimasti sul prodotto dopo la pulizia vanno
o Sterilizzatore: a vuoto (B) completamente asciugati con un panno asciutto.
e Temperatura di sterilizzazione: 121 °C, A
* Tempo di sterilizzazione: 30 min ATTENZIONE Durante |'operazione, utilizzare
dei manicotti di protezione sui cordoni e sull'Apex D,
successivamente rimuovere il manicotto e asciugare

con alcool.
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AA'ITENZIONE Non utilizzare I'Apex ID se sono

presenti residui di etanolo. Vi & la possibilita di scosse

elettriche o di danni al prodotto.

pressione atmosferica fra 70 e 106 kPa e ad un'umidita
relativa fra il 5 e il 90%.

7.7 - Smaltimento
Smaltire il prodotto secondo le normative e/o la
legislazione locale di smaltimento rifiuti

7.6 - Funzionamento, conservazione, trasporto

L'Apex ID va conservato a una temperatura compresa tra
10 e 40 °C, a una pressione atmosferica tra 70 e 106 kPa e
ad un'umidita relativa di 30~75%. Apex ID va conservato
e trasportato a una temperatura fra 20 e 50 °C, a una

8 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Se si verificano problemi, fare riferimento alla tabella seguente. Se si verificano ulteriori problemi o difficolta, contattare il

distributore o SybronEndo.

Problema

Cause possibili

Soluzioni

Alimentazione assente

Batteria scarica / batteria assente

Sostituire le batterie

Alimentazione assente

La sostituzione della batteria non
risolve il problema

Verificare il collegamento alle batterie

Nessun segnale del cicalino

Nessuna impostazione di suono

Regolare il volume del cicalino

E acceso, ma le misurazioni non
sono visualizzate

Cordone della sonda scollegato
dall'unita principale

Verificare il collegamento tra il
cordone della sonda e I'unita
principale

E acceso, ma le misurazioni non
sSono eseguite

Il supporto lima & scollegato dal
cordone della sonda

Verificare il collegamento tra il
supporto lima e il cordone della sonda

9 - SPECIFICHE DEL PRODOTTO

® Tensione nominale: 4,5V CC (3 batterie alcaline AAA da

1,5V ciascuna)

e Corrente in ingresso: inferiore a 60 mA CC

e Consumo di correnteinferiore a 0,27 VA

e Corrente ausiliaria al paziente: inferiore a 10 pA CA
® Frequenza oscillatoria: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz
e Dimensione: L 70 mm £1 mm x P 25 mm £1 mm x

H 100 mm +1 mm

® Peso: 390 g +£15 g (compreso il supporto, tranne la batteria)

¢ Tipo e livello di protezione da scosse elettriche: Parte

applicata di tipo B

® Apparecchiatura alimentata dall'interno, apparecchiatura

ordinaria (IPX0)
® Tempo di funzionamento continuo: 62 ore (con 3 batterie
da 1250 mAh ciascuna)

10 - INDICAZIONI E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE

Indicazioni e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

L'Apex ID ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente dell'Apex ID
devono assicurarsi che sia usato in un ambiente di questo tipo.

Test delle emissioni Conformita

Ambiente elettromagnetico - indicazioni

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1

vicinanze.

L'Apex ID utilizza energia in radiofrequenza solo per le funzioni interne.
Di conseguenza, le emissioni RF sono molto basse ed e improbabile che
causino interferenze nelle apparecchiature elettroniche che si trovano nelle

Emissioni RF CISPR 11 Classe A

L'Apex ID e idoneo per I'uso in tutte le strutture, comprese quelle
domestiche e quelle collegate direttamente alla rete elettrica pubblica a
bassa tensione che alimenta edifici usati per scopi domestici.
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Indicazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

L'Apex ID ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente dell'Apex ID
devono assicurarsi che sia usato in un ambiente di questo tipo.

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - indicazioni

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

|IEC 61000-4-2

Contatto +6 kV
Aria £8 kV

Contatto +6 kV
Aria £8 kV

| pavimenti devono essere in legno, in cemento
o in piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono
ricoperti di materiale sintetico, I'umidita relativa
deve essere almeno del 30%.

Correnti transitorie
veloci/di scoppio
|IEC 61000-4-4

+2 kV per le linee di
alimentazione

+1 kV per le linee di
ingresso/uscita

+2 kV per le linee di
alimentazione

La qualita dell'alimentazione di rete
deve essere pari a quella di un ambiente
commerciale o ospedaliero tipico.

Sovratensione

+1 kV per modo

+1 kV per modo

La qualita dell'alimentazione di rete

tensione, breve
interruzione

e variazioni di
tensione sulle
linee di ingresso
dell'alimentazione
|IEC 60601-4-11

caduta in UT) per 0,5 cicli
40% UT (60% di caduta
in UT) per b5 cicli

70% Ut (calo 30% in
modalita Ut)

<5% UT (>95% di
caduta in UT) per

di caduta in UT)

per 0,5 cicli

40% UT (60% di caduta
in UT) per 5 cicli

70% UT (30% di caduta
in UT) <6% UT (>95%
di caduta in UT) per

|IEC 61000-4-5 differenziale differenziale deve essere pari a quella di un ambiente
+2 kV per modo +2 kV per modo commerciale o ospedaliero tipico.
comune comune

Cadute di <56% UT (>95% di <5% UT (>95% La qualita dell'alimentazione di rete

deve essere pari a quella di un ambiente
commerciale o ospedaliero tipico. Se

per I'utente dell'Apex ID & necessario il
funzionamento continuo durante le interruzioni
dell'alimentazione di rete, si raccomanda

che I'Apex ID sia alimentato da un gruppo di
continuita o da una batteria.

devono essere inferiori a [V1] V/m.

Nota: UT ¢ la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di test.

Nota: Per frequenze pari a 80 MHz e 800 MHz, € necessario fare
riferimento all'intervallo di frequenza piu alto.

Nota: Queste linee guida potrebbero non essere valide per tutte
le situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Teoricamente e impossibile prevedere con accuratezza l'intensita di
campo dei trasmettitori fissi, quali le stazioni base di radio-telefoni
(cellulari/cordless) e radio mobile di terra, le radio amatoriali, le
trasmissioni radio AM e FM e le trasmissioni televisive. Per valutare
I'ambiente elettromagnetico determinato dai trasmettitori a RF fissi,
occorre prevedere un'indagine elettromagnetica sul sito. Se I'intensita
del campo misurata nel luogo di utilizzo dell'Apex ID supera i livelli di
conformita RF pertinenti sopra indicati, occorre osservare |'Apex ID per
accertarne il normale funzionamento. In caso di prestazioni anomale,
potrebbe essere necessario prendere ulteriori provvedimenti, come
riorientare o spostare I'Apex ID.

> Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo

5 secondi 5 secondi

Frequenza di 3 A/m 3 A/m | campi magnetici della frequenza di

alimentazione alimentazione devono trovarsi ai livelli

(50/60 Hz) caratteristici di una posizione tipica in un

IEC 61000-4-8 ambiente commerciale o ospedaliero tipico.

RF condotta 3V/m 3V/ms L'apparecchiatura di comunicazione RF

IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz da 150 kHz a 80 MHz portatile e mobile deve essere tenuta lontana
da qualsiasi parte dell'Apex ID, inclusi i

RF irradiata 3V/m 3V/m cavi, rispettando la distanza di separazione

|IEC 61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz da 80 MHz a 2,5 GHz consigliata calcolata in base all'equazione

applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d=[3,5/V1IyP

d=[3,5/E1]yP da 80 MHz a 800 MHz
d=[7/E1]yP da 800 MHz a 2,5 GHz

dove P rappresenta la potenza massima in
uscita del trasmettitore, indicata dal produttore
ed espressa in watt (W), e d rappresenta la
distanza di separazione consigliata in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori RF
fissi, determinate mediante rilevamento
elettromagnetico in loco, devono essere
inferiori al livello di conformita per ciascun
intervallo di frequenza.?

Si puo verificare un'interferenza in prossimita
del dispositivo contrassegnato dal simbolo

seguente: (((i)))
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11 - GARANZIA DI QUALITA E RESPONSABILITA

Certificato di qualita

Denominazione prodotto: Localizzatore elettronico di apice | Modello: Apex ID

Data di acquisto da parte del consumatore: Periodo di garanzia: Dispositivo - 1 anno / Accessorio -
6 mesi
Prodotto per: SybronEndo Contatto: 714.516.7979

Indirizzo: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-5339

Se si & verificato un problema durante il periodo di garanzia a causa di guasti naturali o di produzione, contattare
SybronEndo. Durante il periodo di garanzia, il servizio sara fornito senza costi aggiuntivi.

A AVVISO

GARANZIA ED ESCLUSIONI

Garanzia

SybronEndo garantisce che il localizzatore apicale elettronico Apex ID & privo di difetti di fabbricazione e manodopera
per un periodo di 3 anni dalla data di acquisto originale e i materiali di consumo (escluse le batterie) per 6 mesi dalla
data di acquisto in conformita alle norme di garanzia di SybronEndo. Se, entro il periodo di garanzia specificato,

I'Apex ID presenta un qualsivoglia difetto che non sia escluso dalla presente garanzia, SybronEndo, a sua discrezione,
decidera di sostituire o riparare I'Apex ID usando adeguatamente parti nuove o ricondizionate. Nel caso in cui vengano
usate altre parti che costituiscano un miglioramento, SybronEndo pu, a propria discrezione, addebitare al cliente
|'ulteriore costo per queste parti. Se la rivendicazione della garanzia prevede la presentazione di un giustificativo, il
prodotto dovra essere restituito all'utente in porto franco.

Sono espressamente escluse le rivendicazioni della garanzia diverse da quelle indicate nel presente documento.

Esclusioni

Non sono coperti dalla garanzia i danni e difetti causati dalle seguenti condizioni:

* La manipolazione, il disassemblaggio o la modifica impropri, I'incuria o il mancato funzionamento dell'unita in
conformita alle istruzioni fornite nelle Istruzioni per I'uso/nel Manuale utente.

¢ Causa di forza maggiore o qualsiasi condizione che vada oltre il controllo di SybronEndo.

¢ Questo dispositivo & prodotto per gli usi specificati nelle presenti Istruzioni per I'uso. SybronEndo non sara
responsabile di danni causati dall'uso improprio o da usi, da parte dell'utente, diversi da quelli specificati.

Responsabilita

SybronEndo non sara responsabile di danni o lesioni causati dalle seguenti condizioni:
e Uso da parte di personale non autorizzato.

e Cambiamenti o modifiche al dispositivo.

® Uso di dispositivi o di parti di dispositivi di altri produttori insieme all'Apex ID.

* Uso non approvato di parti o riparazione del dispositivo da parte di entita non autorizzate.
* Noncuranza delle indicazioni o precauzioni elencate nel manuale di istruzioni.

e Utilizzo del dispositivo per applicazioni non comprese nel manuale di istruzioni.

® Uso di un'alimentazione diversa da quella specificata nel manuale di istruzioni.

e Disastri dovuti a incendi, allagamenti, fulmini o cause naturali.

* Noncuranza del cliente o uso improprio intenzionale.
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Este manual fornece instru¢ées sobre como medir o comprimento de trabalho dos canais radiculares,
utilizando o Localizador Apical Eletronico Apex ID.

e Este manual de instrugdes foi preparado para ser utilizado por profissionais de medicina dentéria.
e Este manual e o produto podem ser sujeitos a alteragcbes sem aviso prévio, se tal for necessario.
O produto foi testado quanto a conformidade da aplicacéo eletromagnética com a norma EN60601-1-2 e foi concebido
para protegdo contra interferéncias prejudiciais quando instalado e utilizado de acordo com as instrugdes. Este produto
pode produzir, usar e descarregar energia de comprimento de onda sem fios; e pode causar interferéncias prejudiciais
noutros equipamentos proximos. Se tal acontecer, o utilizador deve solucionar a interferéncia usando uma ou mais das
recomendacdes descritas em baixo:

o Aumente a distancia entre o Apex ID e o dispositivo que esta a sofrer interferéncias.

o \Volte a instalar e reinicie o Apex ID novamente.

o Contacte o seu distribuidor ou a SybronEndo.

PRECAUCOES DE SEGURANCA

Por favor, leia este manual cuidadosamente. A finalidade deste manual de instrugcoes consiste em fornecer
aos utilizadores e doentes uma utilizacao eficaz e segura do Apex ID.

FUNCIONAMENTO SEGURO

Simbolos: Este manual de instrucées contém varios simbolos para auxiliar o operador na utilizacao correta
e segura do dispositivo e protegé-lo contra lesoes, danos ou perdas materiais. Os simbolos e significados sao
os seguintes:

A PERIGO A ATENGAO A ADVERTENCIA

Pode resultar em lesdes ou morte. Pode resultar em lesées ou morte. Pode resultar em lesdes ou morte.
Pode resultar em dados incorrectos.

A PERIGO

* Né&o utilizar em doentes com pacemakers.
* Néo utilizar com dispositivos eletrocirurgicos.
e Os produtos ou pegas nao aprovados pela SybronEndo ndo devem ser ligados ou encaixados neste produto.
A utilizagdo de produtos ou pecas nao autorizados pode resultar na avaria do dispositivo e em lesdées no doente.
* Nao use este dispositivo na presenca de substancias com oxidagdo de oxigénio, substéncias com oxidacéo de
azoto ou misturas anestésicas combustiveis.

A ATENCAO

"Atencdo: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a ser efetuada ou prescrita por um dentista.”
e Este dispositivo ndo é a prova de dgua. A exposicdo a humidade pode causar choques elétricos ou danos no
dispositivo.
N&o desmonte o dispositivo. Desmontar e tocar no interior do dispositivo pode resultar em choques eléctricos
ou queimaduras. (Se desmontar intencionalmente o produto, a garantia perdera a validade, independentemente
do periodo de garantia.)
A desmontagem ou reparacao devem ser efetuadas apenas por pessoal autorizado pela SybronEndo.
Este produto destina-se apenas a utilizagdo operatoria dentéria
Confirme se o dispositivo esta a funcionar normalmente antes de utilizar.
Quando a carga das pilhas estiver baixa, interrompa a utilizagdo e substitua as pilhas.
N&o tente usar em condicdes de humidade acentuada.
Proteja o dispositivo dos efeitos da pressdo atmosférica, vento, sol e sal.
Nao utilizar em locais onde sdo armazenados produtos explosivos ou gases.
Interrompa a utilizacdo se nao estiver a funcionar corretamente.
Né&o indicado para qualquer utilizacao, excepto para medir o comprimento de trabalho dos canais radiculares.
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A ADVERTENCIA

e Este produto destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de medicina dentéria.

e Para evitar choques elétricos ou explosdes, mantenha o dispositivo afastado de temperaturas ou humidades
elevadas. Mantenha as pecas metalicas deste produto afastadas de condutores. Podem ocorrer incéndios,
choques elétricos ou danos.

e Né&o coloque itens pesados sobre o dispositivo. Podem ocorrer incéndios ou choques elétricos.

e Confirme todas as medi¢des do comprimento do canal com radiografias.

e Qs canais radiculares blogueados ndo podem ser medidos corretamente.

e Quando ceder este dispositivo a terceiros, inclua as Instrugdes de Utilizacao.

e Retire as baterias, se prever a inatividade do dispositivo Apex ID por um periodo de tempo prolongado.

Roétulo de manutencao e reparacao:

e O rotulo de adverténcia ou de atencao deve ser mantido integralmente com uma inspecéo regular.

e Substituir: Se o rotulo de adverténcia ou de atencao for perdido ou danificado, contacte a SybronEndo para a sua
substituicédo.

1 - INDICACOES DE UTILIZAGCAO E PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

1.1 - Indicacgoes de utilizacao da unidade para a unidade depois de viajar pelo circuito
O Apex ID é um Localizador Apical Electrénico desenhado elétrico, composto por: unidade - cabo da sonda - porta -
para usar na medicdo da extensao de trabalho de canais limas - lima - doente - gancho labial - cabo da sonda.
radiculares. A impedancia do circuito elétrico pode ser alterada

dependendo da distancia entre a extremidade de uma
lima e o dpex do canal radicular, o que provoca uma

AADVERTENCIA Use o dispositivo apenas para _ ) . ) )
alteracdo nos micro-sinais reenviados para a unidade.

medir o comprimento de trabalho dos canais radiculares. . .
O microprocesso da unidade calcula a mudanga nos

microssinais de modo a converter a diferenca num valor de

1.2 - Principio de funci ¢
rincipio ce funcionamento distancia, o qual é apresentado no ecrd LCD do Apex ID.

Micro-sinais de frequéncias duplas enviados do retorno
2 - CONTEUDO E FUNGCOES DO DISPOSITIVO

2.1 - Conteudo e func¢des do dispositivo
Contetdo do produto:

Unidade do Apex ID (1) - Fig 1.1 Porta-limas B (2) - Fig 1.6

Pilhas alcalinas AAA (3) — Fig 1.2 Instrugdes de Utilizacao (1) — Fig 1.7
Base (1) - Fig 1.3 Cabo da Sonda (1) - Fig 1.8
Ganchos Labiais (5) — Fig. 1.4 Verificador (1) — Fig 1.9

Porta-limas A (1) - Fig 1.5

2.2 - Acessorios e suas funcoes

Nome Funcoes

Cabo da sonda - Fig 1.8 Faz a ligacdo entre o Apex ID, o porta-limas e o Gancho
Labial

Gancho Labial - Fig 1.4 Para o contacto com o labio do doente

Porta-limas A — Fig 1.5 Para o contacto com a lima (concebido para dentes
molares)

Porta-limas B - Fig 1.6 Segura a Lima

Verificador - Fig 1.9 Confirma se o Apex ID esté4 a funcionar correctamente
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2.3 - Os componentes do Apex ID e suas funcoes

Componente

Funcoes

Ecra LCD - Fig 2.1

Apresenta o estado das configuragdes e indica a
distancia entre a extremidade da lima inserida no canal
radicular e o dpex da raiz

Painel de controlo — Fig 2.2

Botdo ON/OFF (Ligado/Desligado) e fungoes de controlo

Base - Fig 2.3

Colocar o Apex ID num balcao

Compartimento das pilhas — Fig 2.4

Contém 3 pilhas de 1,5V (CC 4,5V).

Entrada do cabo da sonda - Fig 2.5

Ligacdo ao cabo da sonda para medir o comprimento de
trabalho do canal radicular

Botao Up (Para cima) (¢ ) — Fig 2.6

Prima o botao para aumentar o valor padrdo do dpex da
raizem 0,1 e o volume do sinal sonoro é aumentado
1 valor para cima

Botao Down (Para baixo) (V) - Fig 2.7

Prima o botao para diminuir o valor padrao do &pex da raiz
em 0,1 e o volume do sinal sonoro é reduzido 1 valor para
baixo

Botao de Configuracao ( {s&r) — Fig 2.8

Prima o botéo para fixar o modo de configuracédo

Botso de Alimentacao ((})) - Fig 2.9

Prima o botdo para LIGAR/DESLIGAR a unidade

Sinal do volume do sinal sonoro - Fig 2.10

Indica o volume do sinal sonoro

Sinal de grafico - Fig 2.11

O gréafico mostra a distancia entre a extremidade da lima
e 0 4dpex da raiz

Sinal das pilhas - Fig 2.12

Indica a carga restante das pilhas

Sinal do dpex da raiz — Fig 2.13

Indica que a lima alcancou o forame apical, ou o ponto
"0" definido pelo operador

Sinal numérico - Fig 2.14

Indica a distancia entre a extremidade da lima e o dpex
da raiz

3 - SIMBOLOS DO PRODUTO

NUmero de Série

D |\
m | Z
L

Numero de Referéncia

Data de Fabrico

Marca CE

Peca Aplicada de Tipo B

e

Atencéao

Representante Autorizado

na Comunidade Europeia

.ﬂ Marca CSA
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4 - ANTES DE UTILIZAR

4.1 - Verifique o conteudo

e Confirme se todos os componentes listados no
Conteldo se encontram na caixa antes de utilizar
o dispositivo pela primeira vez. (Por favor, consulte
o Contetdo do Kit na secgéo 2)

e Por favor, verifique o exterior do dispositivo quanto
a danos.

AADVERTENCIA A SybronEndo nao se
responsabiliza por quaisquer danos causados pela
utilizagdo inadequada do produto.

4.2 —Verifique a ligacao entre o cabo da sonda

e o porta-limas

Insira 0 gancho labial e o porta-limas B no fio da sonda
[Fig. 3-1]. Introduza o fio da sonda na tomada do fio da
sonda da unidade principal. [Fig. 3-2]

5 - CONFIGURAGAO E UTILIZACAO

5.1 - Ligacao do cabo da sonda

Ligue o porta-limas e o gancho labial ao cabo da sonda.
[Fig. 3-1] O cabo da sonda deve ser ligado a entrada do
cabo da sonda da unidade principal. [Fig. 3-2]

5.2 - Definir o valor padrao para o apex da raiz

Ligue o produto premindo o botdo de alimentacdo (D).
[Fig. 4-1] A posicao da ponta da lima é mostrada pela
barra indicadora do comprimento do canal no mostrador.
Comprimento de trabalho: A leitura 0,5 indica que a ponta
da lima se encontra dentro ou muito perto da Constrigao
apical (forame fisiolégico). [Fig. 5.2]
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Depois de ligar o aparelho, certifique-se de que existe um
circuito completo, tocando com o porta-limas B no gancho
labial. O ecra mostrard todas as barras acesas e uma linha
tracejada no canto inferior direito do ecra [Fig. 5.1]. O tom
ficara estével.

Nota: Se o botdo de alimentacao (D) ndo funcionar,
assegure-se de que o plastico de isolamento é
completamente removido da tampa das pilhas na parte
de trés do produto. Remova o elemento do plastico de
isolamento antes de utilizar. [Fig. 3-4]

4.3 - Inspecao de desempenho com o verificador
Ligar, premindo o botdo de alimentacao (D). [Fig. 3-5]

Ligue o Verificador (& entrada do cabo da sonda) fornecido
na embalagem original e comprove se o valor apresentado
no ecra LCD ¢é "0,5" [Fig. 3-6]

Se for apresentado “0,5" no ecra LCD, a unidade esté
pronta para utilizagdo clinica.

Prima o botao up (cima) () e o botao down (baixo) (eN)
simultaneamente, durante cerca de 3 segundos. [Fig. 4-2]

Configurar para “0,0” neste momento, premindo o botao
up (para cima) (4 ) ou o botdo down (para baixo) (\oN).
[Fig 4-2] Inverta as modificagcdes seguindo o mesmo
processo.

Prima o botéo de configuracao ({sr) e, depois, defina
o valor pretendido para o &pex da raiz. [Fig. 4-3]



AAVISO O valor padrao do dpex no Apex ID
é definido na fabrica como 0,0. Este valor significa
que a lima atingiu o forame anatémico. [Fig. 5.2]

5.3 - Definir o volume do sinal sonoro
Ligue o Apex ID premindo o botao de alimentacao (D).
[Fig. 4-1]

Prima o bot&o up (para cima) (/U\P) e o botdo down (para
baixo) (&N) simultaneamente, durante cerca de 3 segundos
e prima o botao de configuragao ({sr) uma vez. [Fig. 4-4]

Regule o volume do sinal sonoro premindo o botédo

Up (Para cima) (4% ) ou o botdo Down (Para baixo) (& ).
[Fig. 4-2]

Prima o botao de configuragéo ( {s&r) para manter o volume
definido. [Fig. 4-3]

5.4 — Medir o comprimento de trabalho do canal da raiz
Ligue o Apex ID premindo o botao de alimentacao ((b).
[Fig. 4-1]

A ADVERTENCIA Antes de utilizar, esterilize
o gancho labial usando um esterilizador a vapor
a 121°C durante 30 minutos.

Coloque o gancho labial no I&bio do doente. [Fig. 4-5]

A ADVERTENCIA Coloque o gancho labial no lado
oposto da boca ao do dente a medir. Use com uma
lima manual de Aco Inoxidavel.

Introduza a lima no canal. [Fig. 4-6]

Una o porta-limas B a lima (se usar o porta-limas A, toque
na lima por baixo da pega com o porta-limas). [Fig. 4-7]

Introduza a lima lentamente no canal radicular enquanto
verifica o gréfico e o valor numérico no ecra. Interrompa
a introdugao quando a distancia entre a lima e o dpex da
raiz atingir o valor padrdo do dpex da raiz (configuragcdo
predefinida de fabrica de 0,0 mm ou um valor a sua
escolha). A medida que a lima se aproxima da constricao
apical, a unidade fara soar o “beep” mais rapidamente.
Quando o 4pex ¢ alcangado, a lima estd em contacto com
a membrana periodontal e surge uma barra vermelha

no “Apex” no ecra. Ao passar pela constricao apical, a
frequéncia dos sinais sonoros (beeps) aumenta até se
verificar “-0,5" no ecrad. Em seguida, o0 som manter-se-a
fixo e todo o ecra piscara.

a_________HEE )

Continue a inserir a lima até -0,1 (se o valor padrao do
apex da raiz estiver definido em 0,0) e, em seguida, mova
a lima para tras até ser mostrado 0,0 no ecra. Isto ajuda

a confirmar a localizagao do &pex. [Fig. 4-8~Fig. 4-10]

Depois de posicionar o batente de borracha da lima no
dente, no ponto padréo, a lima deve ser retirada do canal.
Meca o comprimento de trabalho da extremidade da lima
até ao batente de borracha com uma régua. Depois de
posicionar o batente de borracha na lima até um ponto
padrao, a lima deve ser removida do dente.

AADVERTENCIA O resultado da medicao mostrado
pelo Apex ID e o comprimento da lima podem variar,
dependendo do angulo de visao do operador.

A O angulo de introdugéo da lima depois de alargar
o canal pode ser diferente do angulo de medigdo
original do comprimento de trabalho.

A Volte a confirmar o comprimento de trabalho
depois de alargar o canal.

Desligue o Apex ID premindo o botdo de alimentacao (()).

O dispositivo desliga-se automaticamente apés 5 minutos
de nao-utilizagdo. O comprimento de trabalho deve ser
confirmado através de radiografia.

AAVISO Uma radiografia poderd mostrar um
resultado de medicao diferente do Apex ID. Esta ndo

é uma indicacdo de avaria da unidade ou do aparelho
de raios X. E frequente o forame apical estar localizado
de modo coronal, relativamente ao dpex radiogréfico.
[Fig. 5.2] Também é possivel que o dngulo do feixe de
raios X e da pelicula se encontrem fora de angulo para
a posicao perpendicular.
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6 - GUIA PARA UMA MEDICAO PRECISA

Ligue o Apex ID antes de utilizar.

Ligue o Verificador [Fig 1-9] (fornecido na embalagem original)
a entrada do cabo da sonda [Fig 2-5] e confirme se o valor
no ecrd LCD € 0,5.

Recomendamos a introducao da lima no canal em primeiro
lugar e, em seguida, a ligagao da lima ao porta-limas.

Se o0s sinais ndo mudarem a medida que a lima se
aproxima do APEX, é possivel que o canal da raiz esteja
demasiado seco; por conseguinte, deve ser enchido com
um irrigador.

A presenca de tecido necrético ou de outras matérias no
canal radicular pode afetar a precisao. E aconselhavel que
se fagam vérias medigdes durante o alargamento do canal.

Comece com uma lima maior no inicio. Se a indicacao
do APEX (sinal grafico e numérico no ecra) nao alcancar
0 APEX, experimente uma lima mais pequena,

7 - MANUTENCAO E ARMAZENAMENTO

7.1 - Esterilizacao

O 'Gancho Labial' e o 'Porta-limas A’ devem ser
esterilizados a 121°C durante 30 minutos com vapor de
alta presséo.

O 'Porta-limas B' deve ser esterilizado numa bolsa
de esterilizagdo a uma temperatura de 121°C durante
30 minutos com vapor de alta pressédo e, em seguida,
seco pelo menos 10 minutos apds a esterilizagao.

AATENQAO As pecas usadas em contacto
intraoral direto devem ser esterilizadas a vapor.

A ADVERTENCIA Recomenda-se vivamente
a colocacgao do Porta-limas B numa bolsa de
esterilizagdo para autoclavagem.
e O metal do Porta-limas B pode ser corroido quando
em contacto direto com vapor.
® A temperatura nao deve exceder os 135°C durante
a esterilizagdo pois o produto pode ser danificado.

7.2 -Tipo de esterilizador recomendado
e Esterilizador: Tipo de Vacuo (B)

e Temperatura de esterilizagao: 121°C,

e Periodo de esterilizagdo: 30min
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gradualmente, para medir o comprimento de trabalho do
canal radicular.

Para minimizar o erro, recomenda-se que o comprimento
de trabalho seja medido mais de duas vezes.

Se os canais radiculares de um dente estiverem
ligados, como acontece em canais de raiz multipla com
anastomoses ou fendas, é possivel que ocorram falhas
de medicdo. Recomenda-se a verificagdo radiogréafica da
anatomia do dente.

O contacto da lima com restauragdes metalicas durante as
medicdes pode provocar erros.

Remova o sangue ou exsudado do canal antes da
medicéo.

Nos casos em que o forame nao esteja completamente
formado ou tenha sido expandido em demasia, o valor da
medicdo do comprimento de trabalho pode ser mais curto
que o valor da medicéo real.

7.3 - Método usado para validar o método de

esterilizacao recomendado:

Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL): 10

1) As amostras de validagdo de esterilizagdo estao
envolvidas em Bls.

2) 3 periodos de ciclos de esterilizagdo como meio ciclo
séo efetuados a 121°C durante 15 minutos.

3) 1 periodo de ciclo de esterilizagdo como ciclo completo
é efetuado a 121°C durante 30 minutos.

4) Incube os Bls a 55~60°C durante 7 dias.

7.4 - Esterilizador usado para a validacao

® Fabricante: DAIHAN LABTECH CO., LTD

* Nome do modelo: LAC-5105SP

* N°de Série: 20101202138

e Controlo N°: TE-10-23

® Espaco livre: 100 litros

¢ Fonte de alimentacao: CA 220V, 50/60Hz

® Pressao: 2,6kgf/cm2

e Amplitude da temperatura de esterilizagao: 105°C~135°C

75 - Limpeza

Limpe o Apex ID ou o cabo da sonda com gaze seca

e uma peguena quantidade de etanol. Se restar algum
etanol no produto apds a limpeza, este deve ser removido
por completo com num pano seco.

AATEN(;AO Use mangas protetoras nos cabos e
no Apex ID durante a utilizagdo e, em seguida, retire
a manga e limpe com éalcool apds a operagao.



pressao atmosférica de 70~106°Kpa e humidade relativa

AATEN(,‘AO Néo utilize o Apex ID quando este de 5~90%.
estiver molhado com etanol. Podem ocorrer choques
elétricos ou danos no produto. 7.7 - Eliminacao

Elimine o produto em conformidade com a legislagao e/ou
regulamentos locais sobre eliminacéo de residuos

7.6 - Funcionamento, armazenamento, transporte

O Apex ID deve ser armazenado a temperaturas entre os

10~40°C, pressao atmosférica de 70~106°Kpa e humidade

relativa de 30~75%. O Apex ID deve ser armazenado

e transportado a temperaturas entre os -20~50°C,

8 - RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Se ocorrerem problemas, consulte a tabela em baixo. Se surgirem outros problemas ou questdes, contacte o seu
distribuidor ou a SybronEndo.

Problema Causas Possiveis: Solucoes
Sem alimentagao Pilhas Fracas / Sem Pilhas Substitua as pilhas
Sem alimentacao A substituicdo das pilhas néo resolve | Verifique a ligagao as pilhas

o problema
Sem som do sinal sonoro O som nao esté configurado Ajuste o volume do sinal sonoro
Dispositivo LIGADO, mas nao Cabo da sonda desligado da unidade | Verifique a ligagdo do Cabo da sonda
apresenta medicées principal & unidade principal
Dispositivo LIGADO, mas sem Porta-limas desligado do Cabo da Verifique a ligacdo do porta-limas ao
medicao sonda Cabo da sonda

9 - ESPECIFICAGCOES DO PRODUTO

e Tensdo nominal: CC 4,5V (3 Pilhas alcalinas AAA EA e Peso: 390g +15 g (incluindo a base, exceto as pilhas)

de 1,5V) ¢ Tipo e nivel de proteccéo contra choques elétricos: Peca
e Corrente de entrada: menos de CC 60 mA aplicada de tipo B
® Consumo de energia: menos de 0,27 mA ® Equipamento com alimentacéao interna, Equipamento
e Corrente auxiliar do doente: menos de CA 10pA normal (IPX0)
® Frequéncia de oscilagdo: 500Hz +0,2Hz, 5kHz +0,002kHz e Periodo de funcionamento continuo: 62 horas (a 3 pilhas
e Tamanho: L 70 mm £1 mm x P 26 mm +1 mm x EA de 1250 mAh)

A 100 mm 1 mm

10 - ORIENTAGCAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE

Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O Apex ID destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou utilizador do
equipamento deve certificarse de que este é usado em tal ambiente.

Ensaio de emissbes Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissdes RF CISPR11 | Grupo 1 O Apex ID utiliza energia RF apenas para as suas funcoes internas.
Consequentemente, as emissdes RF sao muito baixas e nao é provavel que
causem qualquer interferéncia nos equipamentos eletrénicos proximos.

Emissoes RF CISPR11 | Classe A O Apex ID ¢é adequado para ser utilizado em todos os estabelecimentos,
incluindo os domésticos e aqueles diretamente ligados a rede publica
de distribuicdo de corrente de baixa voltagem que abastece os edificios
usados para fins domésticos.

70

10/7115 12:13 PM



Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Apex ID destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou utilizador do
equipamento deve certificarse de que este é usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagdo

IEC60601
Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto O piso deve ser de madeira, cimento ou
eletrostatica (ESD) +8 kV ar +8 kV ar azulejo. Se o piso estiver revestido com
|IEC 61000-4-2 material sintético, a humidade relativa tem de

ser 30%, no minimo.

Transiente elétrico
rapido IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de
fonte de alimentagéo
Linhas de entrada/saida
de +1 kV

+2 kV para linhas de
fonte de alimentagao

A qualidade da energia da corrente elétrica
deve ser tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar.

Tenséo de pico
|IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comum

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comum

A qualidade da energia da corrente elétrica
deve ser tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar.

Quebras de tenséo,
interrupgdes curtas e
variacoes de tensao
nas linhas de entrada
de energia elétrica
|IEC 60601-4-11

<5% UT (> 95% de
queda em UT) para
0,5 ciclo

40% UT (60% de
queda em UT) para

5 ciclos

70% Ut (falha de 30%
em Ut)

<5% UT (> 95% de

< 5% UT (> 95% de
queda em UT) para
0,5 ciclo

40% UT (60% de
queda em UT) para

5 ciclos

70% UT (queda de
30% em Ut) < 5% UT
(> 95% de queda em

A qualidade da energia da corrente elétrica
deve ser tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar. Se o utilizador do Apex ID precisar
de um funcionamento continuo durante as
interrupgdes da corrente elétrica, recomenda-
se que o modelo Apex ID seja alimentado
por uma fonte de energia ininterrupta ou por
uma bateria.

queda em UT) para bs | UT) para 5s
Campo magnético 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da frequéncia elétrica
(50/60 Hz) devem ser, por niveis, caracteristicos de uma
IEC 61000-4-8 localizagéo tipica, num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
RF Conduzido 3V/m 3V/ms O equipamento de comunicacdes RF portatil

|IEC 61000-4-6

RF irradiado
IEC 61000-4-3

150 kHz a 80 MHz

3V/m
de 80 MHz a 2.6 GHz

150 kHz a 80 MHz

3V/m
de 80 MHz a 2.6 GHz

Nota: UT é a tensao de alimentacao C.A. antes da aplicacao do nivel do

teste.

Nota: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

Nota: Estas diretrizes poderdo nao ser aplicveis a todas as situacoes.
A propagacéao eletromagnética ¢ afectada pela absorgéo e reflexo das
estruturas, objectos e pessoas.

As forcas de campo de transmissores fixos, tais como estacoes de
base para radio, telefones (sem fios/telemdveis) e radio mével terrestre,
radio amador, emissdes AM e FM e emissoes de TV ndo podem

ser teoricamente calculadas com precisao. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido aos transmissores RF fixos, deve ser ponderada
uma sondagem eletromagnética do local. Se a forga do campo medida,
no local onde o Apex ID é utilizado, exceder os niveis de conformidade
RF aplicaveis acima mencionados, o Apex ID deve ser observado para
verificar uma operacao normal. Caso seja observado um desempenho
anormal, poderéo ser necessarias medidas adicionais, tais como a
reorientacdo ou relocalizagdo do Apex ID.

> Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de

campo devem ser inferiores a [V1] V/m.

e movel ndo deve ser usado mais perto
de qualquer peca do Apex ID, incluindo
cabos, do que a distancia de separagao
recomendada e calculada com a equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distéancia de separacdo recomendada
d=[3.5/V1IYP

d=[3.5/E1]yP de 80MHz a 800MHz
d=[7/E1]yP de 800MHz a 2.5GHz

Em que P corresponde ao nivel de poténcia
nominal méxima de saida do transmissor
em watts (W), segundo o fabricante do
transmissor, e d a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

As forcas do campo dos transmissores

RF fixos, conforme determinado por uma
sondagem electromagnética do local, devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncia.

Podera ocorrer interferéncia na proximidade
de equipamentos marcados com o seguinte

simbolo: («i)))
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11 - GARANTIA DE QUALIDADE E RESPONSABILIDADE

Certificado de Qualidade
Nome do Produto: Localizador Apical Electronico Modelo: Apex ID
Data de Aquisicdo do Consumidor: Periodo de Garantia: Dispositivo - 1 Ano / Acessorios -
6 Meses
Fabricada por: SybronEndo Contacto: 714.516.7979
Morada: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-5339

Se ocorrer algum problema durante o periodo de garantia devido a falhas naturais ou de fabrico, contacte a SybronEndo.
O servigo de garantia sera fornecido sem custos durante o periodo de garantia.

AADVERTENCIA

GARANTIA E EXCLUSOES

Garantia

A SybronEndo garante que o localizador apical eletrénico Apex ID nao apresentaré defeitos de material ou de fabrico
por um periodo de 3 anos, a partir da data original da compra e os consumiveis por um periodo de 6 meses, a partir
da data original da compra, de acordo com os regulamentos de garantia da SybronEndo. Se o Apex ID apresentar
algum defeito no periodo especifico da garantia que ndo esteja excluido desta, a SybronEndo devera, a seu entender,
substituir ou reparar o Apex ID utilizando pegas novas ou reparadas apropriadas. No caso de outras pelas serem
utilizadas, o que constitul uma melhoria, a SybronEndo pode, conforme o seu parecer, cobrar ao cliente o custo
adicional dessas pecas. Se a garantia exigida revelar ser justificada, o produto sera devolvido ao utilizador com o
transporte pré-pago.

Outras reclamacgoes de garantia além das indicadas neste manual, sédo expressamente excluidas.

Exclusoes

Os danos e defeitos causados pelas seguintes condi¢cdes ndo sdo abrangidos pela garantia:

* Manuseamento impréprio/desmontagem/modificagédo, negligéncia ou falha na operacao da unidade de acordo com
as instrucoes fornecidas no Manual do Utilizador/Instrugdes de Utilizacdo.

* Motivos de forga maior ou qualquer outra condicao para além do controlo da SybronEndo.

® Este dispositivo é fabricado para os fins especificados nestas Instrugoes de Utilizagdo. A SybronEndo nao se
responsabiliza por quaisquer danos causados pela utilizagao incorrecta por parte do cliente, ou utilizagdo para outros
fins para além dos que sédo especificados.

Responsabilidade

A SybronEndo néo se responsabiliza por danos ou lesdes causados pelas situagdes seguintes:

e Utilizacao por parte de pessoal ndo autorizado.

® Alteracdes ou modificagdes do dispositivo.

e Utilizacao de dispositivos ou pecas de outro fabricante com o Apex ID.

e Utilizacao de pecas ndo aprovadas, ou reparacdo do dispositivo por parte de terceiros ndo autorizados.
® Inobservancia dos cuidados e avisos listados neste manual de instrugoes.

e Utilizacao do dispositivo para quaisquer aplicagdes néo incluidas no manual de instrugoes.

e Utilizacdo de uma fonte de alimentacéo diferente daquelas especificadas no manual de instrugoes.
® Incéndios, inundacbes, raios ou desastres naturais.

e Falta de cuidado ou utilizagdo inadequada intencional por parte do cliente.
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A= afstand tussen de radiografische
apex en de anatomische apex.

B= afstand tussen de fysiologische
apex en de anatomische apex.

C= afstand tussen de radiografische
apex en de fysiologische apex.

Apex D

SybronEndo

Afbeelding 4.10

Apex D

SybronEndo

Afbeelding 5.1




In deze handleiding staan instructies over het meten van de werklengte van wortelkanalen met de Apex ID
Elektronische apexlocator.

Deze instructiehandleiding is opgesteld door tandheelkundigen.
Deze handleiding en het product kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd, indien nodig.
Het product werd getest op elektromagnetische toepassingen in naleving van EN60601-1-2 en is ontworpen om
bescherming te bieden tegen schadelijke storingen indien het wordt geinstalleerd en gebruikt volgens de instructies.
Dit product kan draadloze golven produceren, gebruiken en veroorzaken; Het kan eveneens schadelijke storingen
veroorzaken voor andere apparatuur in de buurt. In zo'n geval moet de gebruiker de storing met behulp van een of
meer van de onderstaande aanbevelingen oplossen:

o Verhoog de afstand tussen de Apex ID en het apparaat dat problemen ondervindt.

o Installeer de Apex ID opnieuw en start deze opnieuw op.

o Neem contact op met uw distributeur of SybronEndo.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Lees deze handleiding aandachtig. Het doel van deze instructiehandleiding is om efficiénte en veilige
werking van de Apex ID te bieden aan gebruikers en patiénten.

VEILIGE WERKING

Symbolen: Deze instructiehandleiding bevat verschillende symbolen om de gebruiker bij te staan in het correct
en veilig gebruiken van het apparaat, en om te beschermen tegen letsel, schade of verlies van eigendom. De
symbolen en hun betekenissen zijn als volgt:

A GEVAAR A WAARSCHUWING A OPMERKING
Kan letsel of de dood tot Kan letsel of de dood tot Kan mogelijk letsel of de dood tot
gevolg hebben. gevolg hebben. Kan mogelijk leiden

gevolg hebben. tot onjuiste gegevens.

A GEVAAR

e Niet gebruiken bij patiénten met pacemakers.

¢ Niet gebruiken bij apparaten voor elektrochirurgie.

e Producten of onderdelen die niet zijn goedgekeurd door SybronEndo mogen niet met dit product worden
verbonden. Het gebruik van niet-goedgekeurde producten of onderdelen kan leiden tot problemen met het
apparaat en letsel bij de patiént.

Gebruik dit apparaat niet in de aanwezigheid van zuurstofgeoxideerde stoffen, stikstofgeoxideerde stoffen of
brandbare anesthetische mengsels.

A WAARSCHUWING

Let op: Krachtens de federale wet van de VS mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een tandarts.
e Dit apparaat is niet waterbestendig. Blootstelling aan vocht kan leiden tot elektrische schokken of schade aan
het apparaat.
e Demonteer het apparaat niet. Indien u het demonteert en de binnenzijde van het apparaat aanraakt, kan dit
leiden tot elektrische schokken of brandwonden. (Als u het product opzettelijk demonteert, vervalt de garantie
ongeacht de garantieperiode.)
Alleen personen die hiervoor de goedkeuring hebben van SybronEndo mogen het apparaat demonteren of
herstellen.
Dit apparaat is uitsluitend bestemd voor tandheelkundig gebruik.
Controleer of het apparaat normaal werkt voor u het gebruikt.
Wanneer de batterij bijna leeg is, mag u het apparaat niet langer gebruiken en moet u de batterijen vervangen.
Gebruik het apparaat niet in vochtige omstandigheden.
Bescherm het apparaat tegen de gevolgen van luchtdruk, wind, zon en zout.
Gebruik het apparaat niet op plaatsen waar explosieve producten of gassen worden opgeslagen.
Gebruik het apparaat niet als het niet correct werkt.
Uitsluitend bestemd voor het meten van de werklengte van wortelkanalen.
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AOPMERKING

e Dit apparaat is uitsluitend bestemd voor gebruik door tandheelkundigen.

e Houd het apparaat uit de buurt van hoge temperaturen of hoge vochtigheid om elektrische schokken of explosies
te vermijden. Houd de metalen onderdelen van dit product uit de buurt van geleiders. Dit kan leiden tot brand,
elektrische schokken of schade.

Plaats geen zware voorwerpen op het apparaat. Dit kan leiden tot brand of elektrische schokken

Bevestig alle metingen van de kanaallengte met radiogrammen.

Geblokkeerde wortelkanalen kunnen niet correct worden gemeten.

Wanneer u dit apparaat aan derden geeft, bezorg hen dan ook de gebruiksinstructies.

Verwijder de batterijen als de Apex ID een tijd niet wordt gebruikt.

Label voor onderhoud en herstellingen:

® Het label met waarschuwingen en meldingen moet goed worden onderhouden met regelmatige inspecties.

e \ervangen: Indien het label met waarschuwingen of meldingen verdwenen of beschadigd is, neem dan contact op
met SybronEndo om het te laten vervangen.

1 - GEBRUIKSINSTRUCTIES EN WERKINGSPRINCIPE

1.1 - Gebruiksinstructies nadat ze doorheen het elektrisch circuit zijn gepasseerd,
Apex ID is een elektronische apexlocator ontworpen voor dat bestaat uit: toestel — sondesnoer - vijlhouder —
het meten van de werklengte van wortelkanalen. vijl — patiént — liphaak — sondesnoer. De weerstand van

het elektrische circuit kan wijzigen, afhankelijk van de
afstand tussen het uiteinde van een vijl en de apex van

A OPMERKING Gebruik het apparaat uitsluitend ) N
het wortelkanaal, en kan zo leiden tot een wijziging in de

om de werklengte van wortelkanalen te meten. . . . .
microsignalen die terug bij het apparaat terechtkomen.

Het microproces van het apparaat berekent de wijziging

1.2 -Werkingsprincipe ) ) ; .
in microsignalen om het verschil om te rekenen naar een

Microsignalen met twee frequenties worden vanuit het

lengtewaarde, die wordt weergegeven op het Icd-scherm
apparaat verzonden en keren terug naar het apparaat

van de Apex ID.

2 - INHOUD EN FUNCTIES APPARAAT

2.1 - Inhoud en functies van het apparaat
Inhoud van product:

Apex ID-toestel (1) — Afb 1.1 Vijlhouder B (2) - Afb 1.6
AAA-alkalinebatterijen (3) — Afb 1.2 Gebruiksinstructies (1) — Afb 1.7
Houder (1) — Afb 1.3 Sondesnoer (1) - Afb 1.8
Liphaken (5) - Afb 1.4 Controlestuk (1) — Afb 1.9
Vijlhouder A (1) - Afb 1.5

2.2 - Hulpstukken en hun functies

Naam Functies

Sondesnoer — Afb 1.8 Verbindt de Apex ID met de vijlhouder en de liphaak
Liphaak — Afb 1.4 Voor het contact met de lip van de patiént
Vijlhouder A — Afb 1.5 Raak aan om te vijlen (bestemd voor kiezen)
Vijlhouder B — Afb 1.6 Houdt de vijl vast

Controlestuk — Afb 1.9 Bevestigt dat de Apex ID correct werkt
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2.3 - De kenmerken van de Apex ID en hun functies

Kenmerk

Functies

LCD-scherm — Afb 2.1

Toont de status van instellingen en geeft de afstand weer
tussen het einde van de vijl in het wortelkanaal en de
wortelapex

Bedieningspaneel — Afb 2.2

Selecteer toestel AAN/UIT & bedien functies

Houder - Afb 2.3

Om de Apex ID op een tafel te plaatsen

Batterijgedeelte — Afb 2.4

Bevat batterijen 1,5V x 3 (DC 4,5V).

Aansluiting sondesnoer — Afb 2.5

Sluit hier het sondesnoer aan om de werklengte van het
wortelkanaal te meten

Knop Omhoog (4%) — Afb 2.6

Druk op de knop om de standaardwaarde van de
wortelapex te verhogen met 0,1 en het volume van de
zoemer wordt met 1 stap verhoogd.

Knop Omlaag (eN) — Afb 2.7

Druk op de knop om de standaardwaarde van de
wortelapex te verlagen met 0,1 en het volume van de
zoemer wordt met 1 stap verlaagd.

Instelknop ({str) — Afb 2.8

Druk op de knop om de instelmodus te bevestigen

Aan/uit-knop ((})) - Afb 2.9

Druk op de knop om het apparaat AAN/UIT te zetten

Volume zoemer — Afb 2.10

Geeft het volume van de zoemer weer

Grafisch signaal - Afb 2.11

Dit scherm toont de afstand tussen het uiteinde van de
vijl en de wortelapex

Batterijsignaal — Afb 2.12

Geeft de resterende batterijduur weer

Signaal wortelapex — Afb 2.13

Geeft aan wanneer de vijl het apicale foramen heeft
bereikt, of het 0-punt zoals ingesteld door de gebruiker

Numeriek signaal — Afb 2.14

Toont de afstand tussen het uiteinde van de vijl en de
wortelapex

3 - PRODUKTSYMBOLER

Serienummer

Onderdeelnummer

Productiedatum

CE-markering

Type B geleverd onderdeel

> > 2L E 2

Waarschuwing

Geautoriseerde vertegenwoordiging

in de Europese Gemeenschap

.ﬂ Raadpleeg de Gebruiksinstructies

@® CSA-markering
Op de juiste manier wegwerpen

Fabrikant
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4 -VOOR GEBRUIK

4.1 - Controleer de inhoud

e Controleer of alle onderdelen bij Inhoud in de doos
zitten voor u het apparaat voor het eerst gebruikt.
(Raadpleeg Inhoud set in sectie 2)

e Controleer de buitenkant van het apparaat op schade.

A OPMERKING SybronEndo is niet verantwoordelijk
voor schade veroorzaakt door misbruik van het product.

4.2 - Controleer de verbinding tussen het sondesnoer
en de vijlhouder

Plaats de liphaak en de vijlhouder B in het sondesnoer
[Afb. 3.1]. Plaats het sondesnoer in de aansluiting van de
sondesnoer van de hoofdeenheid. [Afb. 3-2]

5 - INSTELLEN EN GEBRUIK

5.1 - Aansluiting sondesnoer

Sluit de vijlhouder en de liphaak aan op het sondesnoer.
[Afb 3-1] Het sondesnoer moet worden aangesloten op
de aansluiting van het sondesnoer van het hoofdapparaat.
[Afb. 3-2]

5.2 - De standaardwaarde voor wortelapex instellen
Schakel het product in door op de aan/uit-knop te drukken
(d)). [Arb. 4-1] De positie van de vijltip wordt weergegeven
bij de kanaallengte-indicator op het scherm. Werklengte:
Als 0,5 wordt weergegeven, bevindt de vijltip zich in

of vlakbij de apicale constrictie (fysiologische foramen)
[Afb. 5.2]
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Nadat de stroom is ingeschakeld, controleert u of het
circuit compleet is door de vijlhouder B tegen de liphaak
te houden. Op het scherm worden alle balkjes verlicht
weergegeven en rechtsonder in het scherm ziet u een
stippellijn [Afb. 5.1]. Er klinkt een gelijkmatige toon.
Opmerking: Als de aan/uit-knop (D) niet werkt, zorg
dan dat het isolerend plastic volledig is verwijderd van
het batterijdeksel achteraan het product. Verwijder het
isolerend plastic voor gebruik. [Afb 3-4]

4.3 - Inspectie prestaties met controlestuk
Schakel het toestel in door op de aan/uit-knop te drukken
(D). [Afb 3-5]

Sluit het controlestuk aan (op de aansluiting van het
sondesnoer) dat in de oorspronkelijke verpakking zit,
en controleer of de waarde op het LCD-scherm '0,5" is.
[Afb 3-6]

Indien '0,5' op het scherm wordt weergegeven, is het
apparaat klaar voor klinisch gebruik.

Druk gedurende 3 seconden tegelijkertijd op de knop
omhoog () en omlaag (¥'). [Afb. 4-2]

Stel de waarde in op '0,0" door op de knop omhoog (%) of
omlaag (%) te drukken. [Afb. 4-2] U kunt de waarde weer
terugzetten door dezelfde stappen opnieuw uit te voeren.

Druk op de instelknop () waarna de gewenste waarde
van de wortelapex wordt gecorrigeerd. [Afb. 4-3]



A OPMERKING De standaardwaarde van de apex
van Apex ID is af fabriek ingesteld op 0,0. Deze waarde
geeft aan dat de vijl de anatomische foramen heeft
bereikt. [Afb. 5-2]

5.3 - Het zoemervolume instellen
Schakel de Apex ID in door op de aan/uit-knop te drukken
(D). [Afb. 4-1]

Druk gedurende 3 seconden tegelijkertijd op de knop
omhoog (/) en omlaag (') en druk één keer op de knop
voor instellen ({sir). [Afb 4-4]

Pas het volume van de zoemer aan door op de knop
omhoog (4 ) of de knop omlaag (0N ) te drukken. [Afb. 4-2]
Druk op de instelknop ({sr) om het ingestelde volume te
bewaren. [Afb. 4-3]

5.4 — De werklengte van het wortelkanaal meten
Schakel de Apex ID in door op de aan/uit-knop te drukken
(D). [Afb. 4-1]

A OPMERKING Steriliseer de liphaak met een
stoomsterilisator gedurende 30 minuten op 121°C
voor gebruik.

Plaats de liphaak op de lip van de patiént. [Afb 4-5]

A OPMERKING Plaats de liphaak op de
tegenovergestelde kant van de mond van de tand die
wordt gemeten. Gebruiken met een roestvrijstalen
handvijl.

Plaats de vijl in het kanaal. [Afb 4-6]

Bevestig de vijlhouder B aan de vijl (Indien u houder A
gebruikt, raakt u de vijl onder het handvat aan met de
vijlhouder). [Afb 4-7]

Plaats de vijl langzaam in het wortelkanaal terwijl u de
grafiek en de nummerwaarde op het scherm controleert.
Plaats de vijl niet dieper wanneer de afstand tussen de
vijl en de wortelapex de standaardwaarde van wortelapex
bereikt (af fabriek ingesteld op 0,0 mm of uw gekozen
waarde). Als de vijl in de buurt van de apicale constrictie
komt, zal de eenheid sneller gaan piepen. Als de apex

is bereikt, raakt de vijl het parodontale membraan en
wordt er een rode balk weergegeven bij de 'Apex' op het
scherm. Wanneer de vijl de apicale constrictie passeert,
wordt de piepfrequentie steeds hoger totdat de waarde
'-0,5' op het scherm wordt weergegeven. Bij deze waarde
wordt de toon gelijkmatig en knippert het hele scherm.

a_________HEE )

Plaats de vijl dieper tot -0,1 (indien de standaardwaarde
van de wortelapex is ingesteld op 0,0) en trek de vijl terug
tot 0,0 wordt weergegeven op het Icd-scherm. Hierdoor
kunt u de locatie van de apex bevestigen.

[Afb 4-8~Afb 4-10]

Nadat u de rubber plug van de vijl op de tand op het
standaardpunt hebt geplaatst, moet de vijl uit het kanaal
worden verwijderd. Meet de werklengte van het uiteinde
van de vijl tot de rubberen plug met een meetlat. Plaats de
rubberen plug op de vijl op het gewenste referentiepunt en
verwijder de vijl uit de tand.

A OPMERKING Het meetresultaat dat wordt
weergegeven op de Apex ID en de lengte van het
bestand kan variéren naargelang de kijkhoek van de
gebruiker.

A De inbrengingshoek van de vijl na het vergroten
van het kanaal kan variéren van de oorspronkelijke
meethoek van de werklengte.

A Bevestig de werklengte opnieuw na de vergroting
van het kanaal.

Schakel de Apex ID uit door op de aan/uit-knop te drukken
((h). Het apparaat schakelt automatisch uit nadat het

5 minuten niet is gebruikt. De werklengte moet met

een radiogram worden bevestigd.

A OPMERKING Een radiograaf geeft mogelijk een
ander meetresultaat dan de Apex ID. Dit betekent

niet dat er een fout is opgetreden bij de eenheid of

de rontgenopname. De apicale foramen bevindt zich
vaak op een coronale positie ten opzichte van de
radiografische apex. [Afb. 5-2] Een andere mogelijkheid
is dat de hoek van de rontgenstraal en -film niet volledig
loodrecht is.
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6 - GIDS VOOR NAUWKEURIGE METINGEN

Schakel de Apex ID in vooér gebruik.

Sluit het controlestuk [Afb 1-9] (meegeleverd in de
oorspronkelijke verpakking) aan op de aansluiting voor het
sondesnoer [Afb 2-5] en bevestig dat de waarde op het
LCD-scherm 0,5 is.

Het is aanbevolen om de vijl eerst in het kanaal te plaatsen
en vervolgens de vijl in de vijlhouder te plaatsen.

Indien de signalen niet wijzigen wanneer de vijl de APEX
nadert, is het mogelijk dat het wortelkanaal te droog is; vul
het in dit geval op met irrigatievloeistof.

Necrotisch weefsel of ander weefsel in het wortelkanaal
kan de nauwkeurigheid beinvioeden. Het is aanbevolen om
verschillende metingen uit te voeren bij het uitvergroten
van het kanaal.

Start eerst met een grotere vijl. Indien de APEX-indicatie
(grafiek en cijfer op het scherm) de APEX niet bereikt,
probeer dan een steeds kleinere vijl te gebruiken om de
werklengte van het wortelkanaal te meten.

7 - ONDERHOUD EN OPSLAG

7.1 - Sterilisatie

De 'liphaak' en 'vijlhouder A" moeten gedurende

30 minuten worden gesteriliseerd op 121°C met stoom
onder druk.

De 'vijlhouder B' moet gedurende 30 minuten worden
gesteriliseerd bij een temperatuur van 121°C door stoom
onder hoge druk in een steriliseerzak en vervolgens
gedurende minstens 10 minuten worden gedroogd.

AWAARSCHUWING Onderdelen die in
rechtstreeks intraoraal contact worden gebruikt,
moeten worden gesteriliseerd met stoom.

A OPMERKING Het is ten sterkste aanbevolen

Vijlhouder B in een sterilisatiezak bij te houden voor

autoclaveren.

® Het metaal van Vijlhouder B kan corroderen indien
het rechtstreeks in contact komt met stoom.

e De temperatuur mag tijdens het steriliseren niet
hoger zijn dan 135°C. Dit kan het product
beschadigen.

7.2 - Aanbevolen sterilisatortype
e Sterilisator: Vacuim type (B)

o Sterilisatietemperatuur: 121°C,

e Sterilisatieduur: 30min
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Om fouten te vermijden, is het aanbevolen de werklengte
meer dan twee keer te meten.

Indien wortelkanalen in een tand zijn verbonden, zoals
bij meerdere wortelkanalen met anastomose of barsten,
is een verkeerde meting mogelijk. Het is aanbevolen de
anatomie van de tand radiografisch te controleren.

Indien de vijl contact maakt met metalen restauraties
tijdens het meten, kan dit leiden tot fouten.

Verwijder bloed of exsudaat uit het kanaal voordat u meet.

In gevallen waarbij het foramen niet volledig is gevormd
of het foramen te sterk is uitgebreid, kan de meetwaarde
van de werklengte korter zijn dan de werkelijke gemeten
waarde.

7.3 - Gebruikte methode om aanbevolen
sterilisatiemethode te valideren:
Sterility Assurance Level (SAL): 10
1) Validatiemonsters van sterilisatie zijn in Bl's gewikkeld.
2) 3 sterilisatiecycli worden half uitgevoerd gedurende
15 minuten bij 121°C.
3) 1 sterilisatiecyclus wordt volledig uitgevoerd gedurende
30 minuten bij 121°C.
4) Incubeer Bl's bij 55~60°C gedurende 7 dagen.

7.4 - Sterilisator gebruikt voor validering

e Fabrikant: DAIHAN LABTECH CO., LTD

* Modelnaam: LAC-5105SP

e Serienummer: 20101202138

e Controlenummer: TE-10-23

® Bruikbare ruimte: 100 liter

* \/oeding: AC 220V, 50/60Hz

 Druk: 2,6 kgf/cm?

® Bereik van sterilisatietemperatuur: 105°C~135°C

7.5 - Reinigen

Reinig de Apex ID of sondesnoer met droog gaas en een
kleine hoeveelheid ethanol. Ethanol die na het reinigen
nog op het product zit, moet volledig weggeveegd worden
met een droge doek.

AWAARSCHUWING Gebruik beschermende
hoezen voor de snoeren en de Apex ID tijdens gebruik,
gevolgd door het verwijderen van de hoes en reinigen
met alcohol na gebruik.



AWAARSCHUWING Gebruik de Apex ID niet
indien deze nat is met ethanol. Er bestaat een risico op
elektrische schok of schade aan het product.

opgeslagen en vervoerd in temperaturen tussen -20~50°C,
luchtdruk 70~106°Kpa en relatieve vochtigheid 5~90%.

7.7 -Verwijdering
Werp het product weg overeenkomstig uw lokale wetten

7.6 — Gebruik, opslag en transport

en regelgevingen betreffende afvalstoffen.

De Apex ID moet worden gebruikt in temperaturen
tussen 10~40°C, luchtdruk 70~106°Kpa en relatieve
vochtigheid 30~75%. De Apex ID moet worden

8 - PROBLEEMOPLOSSING

Raadpleeg de onderstaande tabel indien u problemen ondervindt. Als er nog problemen zijn, moet u contact opnemen

met uw distributeur of SybronEndo.

Probleem

Mogelijke oorzaken

Oplossingen

Geen stroom

Batterij bijna leeg/geen batterij

Vervang de batterijen

Geen stroom

Vervangen van batterij lost het
probleem niet op

Controleer de verbinding met de
batterijen

Geen geluid van de zoemer

Geluid niet ingesteld

Pas het volume van de zoemer aan

Stroom AAN, maar er worden geen
metingen weergegeven

Sondesnoer niet aangesloten op het
hoofdapparaat

Controleer de verbinding van het
sondesnoer en het hoofdapparaat

Voeding AAN, maar geen metingen

Vijlhouder niet aangesloten op het

Controleer de verbinding van de

sondesnoer

vijlhouder en het sondesnoer

9 - PRODUCTSPECIFICATIES

* Nominale spanning: DC4.5V (1.5V Alkalinebatterij
AAA x 3EA)

® Invoerstroom: minder dan 60mA DC

e Energieverbruikminder dan 0,27VA

e Stroom naar patiént: minder dan AC 10pA

 Trillingsfrequentie: 500Hz +0,2Hz, 5kHz +0,002kHz

e Grootte: W70mm +1mm x D25mm +Tmm x
H100mm +1mm

e Gewicht: 205g +15g (inclusief houder, zonder batterij)

® Beveiligingstype en —niveau tegen elektrische schokken:
Type B geleverd onderdeel

¢ Intern gevoed apparaat, normaal gereedschap (IPX0)

e Continue gebruiksduur: 62 uur (met 1250mAh Batterij
x 3EA)

10 - RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN FABRIKANT

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies

De Apex ID is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder wordt omschreven. De klant
of gebruiker van de Apex ID moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissie CISPR 11 Groep 1 De Apex ID gebruikt RF-energie uitsluitend voor zijn interne functies.
Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en veroorzaken zij wellicht geen
storingen in elektronische apparatuur in de omgeving.

RF-emissie CISPR 11 Klasse A De Apex ID is geschikt voor gebruik binnen alle instellingen, waaronder

instellingen met een woonfunctie en instellingen die rechtstreeks zijn
aangesloten op een laagspanningsnetwerk dat gebouwen met een
woonfunctie van stroom voorziet.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Apex ID is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder wordt omschreven. De klant
of gebruiker van de Apex ID moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest |IEC 60601 Niveau van naleving | Elektromagnetische omgeving — richtlijnen
-testniveau
Elektrostatische +6 kV contact +6 kV contact De vloer moet van hout, beton of keramiektegels
ontlading (ESD) +8 kV lucht +8 kV lucht zijn. Als de vloerbekleding uit synthetisch
|IEC 61000-4-2 materiaal bestaat, moet de relatieve vochtigheid
ten minste 30% zijn.
Snelle elektrische +2 kV voor +2 kV voor De netstroomkwaliteit moet die van een typische
transiénten/lawines voedingskabels voedingskabels commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving
|IEC 61000-4-4 +1 kV voor zijn.
ingangs-/
uitgangslijnen
Stroomstoot +1 kV +1 kV De netstroomkwaliteit moet die van een typische
IEC 61000-4-5 differentiaalmodus | differentiaalmodus | commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving
+2 kV gewone +2 kV gewone zijn.
modus modus
Spanningsdalingen, <56% UT (>95% <5% UT (>95% De netstroomkwaliteit moet die van een typische
korte daling in UT) daling in UT) commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving

onderbrekingen en
netspanningsvariaties
op
stroomtoevoerkabels
|IEC 60601-4-11

gedurende 0,5 cycli
40% UT (60%
daling in UT)
gedurende 5 cycli
70% UT (30%

gedurende 0,5 cycli
40% UT (60%
daling in UT)
gedurende 5 cycli
70% UT(30%

zijn. Als de gebruiker van de Apex ID continu
gebruik vereist tijdens netstroomonderbrekingen,
wordt aanbevolen de Apex ID van stroom te
voorzien met een noodvoeding of een batterij.

daling in Ut) daling in UT)

< 5% UT(>95% < 5% UT(>95%

daling in UT) daling in UT)

gedurende 5 s gedurende 5 s
Netfrequentie 3 A/m 3 A/m Door netfrequentie ontstane magnetische velden
(50/60 Hz) moeten van het niveau zijn dat kenmerkend
IEC 61000-4-8 is voor een typische locatie in een typische

commerciéle omgeving of ziekenhuisomgeving.

Geleide RF 3V/m 3V/ms Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
|IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz | 150 kHz tot 80 MHz | mag niet dichter bij een onderdeel van de Apex

Gestraalde RF
|IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz tot 2,6GHz

3V/m
80 MHz tot 2,6GHz

Opmerking: Ut is de wisselstroom-netvoeding voorafgaand aan de
instelling van het testniveau.

Opmerking: bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van

toepassing.

Opmerking: Deze richtlijnen zijn niet noodzakelijkerwijs in alle
omstandigheden van toepassing. De elektromagnetische voortplanting
wordt beinvloed door de absorptie en de reflectie van structuren,

objecten en mensen.

De veldsterkte die wordt uitgestraald door vaste zenders, zoals
basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons en mobiele
landradio's, amateurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en
tv-uitzendingen kan niet op theoretische wijze nauwkeurig worden
voorspeld. Voor beoordeling van de elektromagnetische omgeving in
samenhang met vaste RF-zendinstallaties moet een elektromagnetisch
werkplekonderzoek worden overwogen. Indien de gemeten veldsterkte
in de ruimte waarin de Apex ID wordt gebruikt het bovenstaande
toepasselijke RF-nalevingsniveau overschrijdt, moet worden geverifieerd
of de Apex ID normaal functioneert. Als het systeem niet normaal werkt,
zijn er wellicht aanvullende maatregelen vereist. U kunt de Apex ID
verplaatsen of anders richten.

> Over het gehele frequentiebereik van 150 kHz t/m 80 MHz moet de
veldsterkte onder [V1] V/m blijven.

ID, inclusief kabels, worden gebruikt dan de
aanbevolen scheidingsafstand berekend volgens
de vergelijking die van toepassing is op de
zenderfrequentie.

Aanbevolen aan te houden afstand
d=([3,5/V1IvP

d=[3,5/E1]vP 80MHz tot 800MHz
d=[7/E1lvP 800MHz tot 2,6GHz

Waarin P de waarde in watt (W) is van het

maximale uitgangsvermogen van de zender zoals
opgegeven door de fabrikant van de zender, en d
de aanbevolen scheidingsafstand in meter (m) is.

De veldsterkte van vaste RF-apparatuur,
zoals bepaald in een elektromagnetisch
locatieonderzoek, dient in elk frequentiebereik
kleiner te zijn dan het nalevingsniveau.

Dit symbool geeft aan dat in de nabijheid van
daarmee gemerkte apparatuur interferentie kan

optreden: (((i)))
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11 - KWALITEITSGARANTIE EN VERANTWOORDELIJKHEID

Kwaliteitscertificaat

Productnaam: Elektronische apexlocator Model: Apex ID

Aankoopdatum gebruiker: Garantieperiode: Apparaat — 1 Jaar / Hulpstukken —
6 Maanden

Gefabriceerd voor: SybronEndo Contact: 714.516.7979

Adres: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-5339

Indien zich een probleem voordeed tijdens de garantieperiode omwille van een productiefout of een spontane fout, neem
dan contact op met SybronEndo. De garantieservice wordt tijdens de garantieperiode gratis aangeboden.

A OPMERKING

GARANTIE EN UITSLUITINGEN

Garantie

SybronEndo garandeert dat de Apex ID elektronische apexlocator geen defecten vertoont in materialen en
vakmanschap gedurende een periode van drie jaar vanaf de oorspronkelijke datum van aankoop, en voor

verbruikbare onderdelen (met uitzondering van batterijen) 6 maanden vanaf de oorspronkelijke datum van aankoop,

in overeenstemming met de garantievoorschriften van SybronEndo. Als de Apex ID binnen de opgegeven
garantieperiode een defect vertoont dat niet uit deze garantie is uitgesloten, zal SybronEndo, naar eigen goeddunken,
de Apex ID herstellen of vervangen door geschikte nieuwe of herstelde onderdelen. Wanneer andere onderdelen
worden gebruikt om verbeteringen aan te brengen, kan SybronEndo, naar eigen goeddunken, de bijkomende kosten
van deze onderdelen aan de klant doorrekenen. Als de aanspraak op garantie gerechtvaardigd is, wordt het product
portvrij naar de gebruiker teruggestuurd.

Andere aanspraken op garantie dan die hierin opgenomen, zijn expliciet uitgesloten.

Uitsluiting

Schade en defecten veroorzaakt onder de volgende omstandigheden, worden niet gedekt door de garantie:

e Foutieve hantering/demontering/verandering, nalaten of falen om de eenheid te gebruiken volgens de richtlijnen
opgenomen in de Gebruiksaanwijzing/Gebruikershandleiding.

e Overmacht of andere omstandigheden waar SybronEndo geen controle over heeft.

* Dit apparaat is gefabriceerd voor het gebruik dat in deze Gebruikshandleiding wordt vermeld. SybronEndo is niet
verantwoordelijk voor schade veroorzaakt door misbruik van de klant of door ander gebruik dan het opgegeven
gebruik.

Verantwoordelijkheid

SybronEndo is niet verantwoordelijk voor schade of letsel veroorzaakt door onderstaande redenen:
® Gebruik door onbevoegd personeel.

¢ Wijzigingen of aanpassingen van het apparaat.

® Gebruik van onderdelen of apparaten van een andere fabrikant in combinatie met de Apex ID.
® Gebruik van niet-goedgekeurde onderdelen of herstelling van het apparaat door onbevoegden.
* Het negeren van de onderhoudsrichtlijnen of waarschuwingen in de handleiding.

e Gebruik van het apparaat in toepassingen die niet in de instructiehandleiding staan.

® Gebruik van een andere voeding dan vermeld in de handleiding.

e Brand, overstroming, bliksem of natuurrampen

* Achteloosheid van de klant of opzettelijk misbruik.
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A= afstanden mellem radiografisk
apex og anatomisk apex.

B= afstanden mellem fysiologisk
apex og anatomisk apex.

C= afstanden mellem radiografisk
apex og fysiologisk apex.

Apex D

SybronEndo

Figur 4.10

Apex D

SybronEndo

Figur 5.1




Denne manual indeholder anvisninger til, hvordan arbejdslaengden af rodkanaler males vha. Apex ID
elektronisk spidspositionsindikator.

Denne brugermanual er blevet udarbejdet mhb. pé tandleegepersonale.
Hvis det er ngdvendigt, kan denne manual og produktet eendres uden varsel.
Produktet er blevet testet for overholdelse af elektromagnetisk anvendelse iht. EN60601-1-2, og det er designet til at
beskytte mod skadelig interferens, nar det installeres og betjenes iht. anvisningerne. Dette produkt kan frembringe,
anvende og udsende tradlgs belgeleengdeenergi, og det kan forarsage skadelig interferens med andet udstyr i
naerheden. | dette tilfeelde skal brugeren udbedre interferensen ved hjeelp af en eller flere af anbefalingerne beskrevet
herunder:

o g afstanden mellem Apex ID og det udstyr, der oplever interferens.

o Geninstallér og genstart Apex ID.

o Kontakt din forhandler eller SybronEndo.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Laes omhyggeligt denne manual. Formalet med denne brugermanual er at opna effektiv og sikker betjening
af Apex ID for brugere og patienter.

SIKKER BRUG

Symboler: Denne brugermanual indeholder forskellige symboler, der er beregnet til at stotte brugeren i at
anvende anordningen sikkert og korrekt og til at beskytte mod skader, beskadigelser og tab af ejendom.
Symbolerne og deres betydning er som falger:

A FARE A FORSIGTIG A BEMARK

Kan medfere personskader eller Kan medfere personskader eller Kan medfere personskader eller
dedsfald. dedsfald. dedsfald. Kan medfere ukorrekte data.

A FARE

e Ma ikke anvendes til patienter med pacemakere.

* Ma ikke anvendes med elektrokirurgiske anordninger.

e Produkter eller dele, der ikke er godkendt af SybronEndo, ma ikke tilsluttes eller monteres til dette produkt.
Anvendelse af ikke-godkendte produkter eller dele kan medfere fejl ved anordning og patientskade.

¢ Denne anordning ma ikke anvendes ved tilstedeveaerelsen af oxygen-oxiderede midler, nitrogen-oxiderede midler
eller breendbare anzestesiblandinger.

A FORSIGTIG

"Forsigtig: Ifelge foderal lovgivning mé dette produkt kun seelges af eller efter ordination af en tandleege.”

e Denne anordning er ikke vandteet. Hvis den udseettes for fugt, kan det medfaere elektrisk stad eller beskadigelse
af anordningen.

e Anordningen ma ikke skilles ad. Hvis anordningen skilles ad eller, de indre dele berares, kan det medfare
elektrisk stad eller forbreending. (Hvis du forseetligt skiller produktet ad, bliver garantien annulleret uanset
garantiperioden.)

e Anordningen ma kun skilles ad eller repareres af personer, der autoriseret dertil af SybronEndo.

Dette produkt er kun beregnet til dental operativ anvendelse.

Kontrollér, at anordningen fungerer korrekt inden anvendelse.

Nar batteriet bliver afladet, skal brugen standses, og batterierne udskiftes.

Ma ikke anvendes under forhold med hgj luftfugtighed.

Beskyt anordningen mod pavirkninger forarsaget at atmosfaerisk tryk, vind, sol og salt.

Ma ikke anvendes pé steder, hvor der opbevares spreengfarlige produkter eller gasser.

Stands brugen, hvis anordningen ikke fungerer korrekt.

Er ikke indiceret til andre anvendelser end maling af arbejdsleengden af rodkanaler.
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ABEMAERK

e Dette produkt ma kun anvendes af tandleegepersonale.

e For at undgé elektrisk sted eller eksplosion ma anordningen ikke udseettes for hgje temperaturer eller hgj
luftfugtighed. Hold produktets metaldele veek fra ledere. Det kan medfere brand, elektrisk sted eller beskadigelse.

e Stil ikke tunge genstande oven pa denne anordning. Det kan medfare brand eller elektrisk stad.

e Bekreeft alle mélinger af kanalleengde med rentgenbilleder.

¢ Blokerede rodkanaler kan ikke maéles korrekt.

e Hvis du giver denne anordning til andre, skal du inkludere brugsanvisningen.

* Tag batterierne ud, hvis Apex ID-enheden ikke skal bruges i nogen tid.

Vedligeholdelse og reparation af mzerkater:

o Meerkater med bemaerkninger og forsigtigheder skal vedligeholdes forsvarligt via regelmeessig kontrol.

e Erstat: Hvis meerkater med bemaerkninger og forsigtigheder er bortkommet eller beskadigede, bedes du kontakte
SybronEndo for at fa udleveret erstatningsmaerkater.

1 - BRUGSINDIKATIONER OG BETJENINGSPRINCIPPER

1.1 - Brugsindikationer dobbelt frekvenser, som returneres til enheden efter
Apex ID er en elektronisk spidspositionsindikator, der er bevaegelse langs det elektriske kredslgb, der bestar af:
designet til at male arbejdsleengden af rodkanaler. enhed - sondekabel - filholder - fil - patient - lsebeholder -

sondekabel. Det elektriske kredslebs impedans kan
andres afhaengigt af afstanden mellem filens spids og
rodkanalens spids, hvilket resulterer i en &ndring af de
mikrosignaler, der returneres til enheden. Enhedens
mikroprocessor beregner andringen i mikrosignaler for
at konvertere forskellen til en afstandsveerdi, der vises pa
Apex |ID-displayet.

A BEMARK Anordningen er kun beregnet til at
male arbejdsleengden af rodkanaler.

1.2 - Betjeningsprincipper
Enheden udsender mikrosignaler, der bestar af

2 - ANORDNINGENS INDHOLD OG FUNKTIONER

2.1 - Anordningens indhold og funktioner
Produktets indhold:

Apex ID-enhed (1) - Fig. 1.1 Filholder B (2) - Fig. 1.6

AAA alkaliske batterier (3) - Fig. 1.2 Brugsanvisning (1) - Fig. 1.7
Stander (1) - Fig. 1.3 Sondekabel (1) - Fig. 1.8
Laebeholdere (5) - Fig. 1.4 Kontrolanordning (1) - Fig. 1.9
Filholder A (1) - Fig. 1.5

2.2 -Tilbehor og dets funktioner

Navn Funktioner
Sondekabel - Fig. 1.8 Tilslutter Apex ID og filholder og leebeholder
Laebeholder - Fig. 1.4 Til at holde patientens leebe
Filholder A - Fig. 1.5 Beror for at file (designet til molarer)
Filholder B - Fig. 1.6 Holder filen
Kontrolanordning - Fig. 1.9 Bekreefter, at Apex ID fungerer korrekt
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2.3 - Apex ID egenskaber og deres funktioner

Egenskab

Funktioner

LCD-skeerm - Fig. 2.1

Viser status for indstillingerne og angiver afstanden
mellem filens spids, der er indsat i rodkanalen, og
rodspidsen

Kontrolpanel - Fig. 2.2

Veelg mellem TAND/SLUK- og kontrolfunktioner

Stander - Fig. 2.3

Placerer Apex ID pa et bord

Batterirum - Fig. 2.4

Indeholder 3 x 1,5V batterier (4,5V jeevnstrem).

Sondekabelstik - Fig. 2.5

Tilslutter sondekablet til maling af arbejdsleengden af
rodkanal

Op-knap (4%) - Fig. 2.6

Tryk pé knappen for at ege rodspidsens standardvaerdi
med 0,1 og summersignalets lydstyrke med 1 trin

Ned-knap (\QN) - Fig. 2.7

Tryk pa knappen for at reducere rodspidsens
standardveerdi med 0,1 og summersignalets lydstyrke
med 1 trin

Indstillingsknap ({Er) - Fig. 2.8

Tryk pa knappen for at rette indstillingstilstanden

Hovedafbryder (()) - Fig. 2.9

Tryk pé knappen for at teende eller slukke enheden

Lydstyrke for summersignal - Fig. 2.10

Angiver lydstyrken for summersignalet

Grafsignal - Fig. 2.11

Grafen viser afstanden mellem filens spids og
rodspidsen

Batterisignal - Fig. 2.12

Angiver tilbageveerende batteriladning

Rodspidssignal - Fig. 2.13

Angiver, hvornér filen har ndet det apikale foramen eller
"0"-punktet indstillet af brugeren

Numerisk signal - Fig. 2.14

Angiver afstanden mellem filens spids og rodspidsen

PRODUKTSYMBOLER

Serienummer

Delnummer

Frems tillingsdato

CE-meerkning

Type B, anvendt del

> > 2L E 2

Forsigtig

Autoriseret reprassentant i EU

.ﬂ Leaes brugsanvisningen

@® CSA-meerkning

Producent

Bortskaffes forsvarligt
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4 - INDEN BRUG

4.1 - Kontrollér indholdet

e Bekreeft, at alle komponenterne angivet i indholdslisten
findes i &esken, inden anordningen anvendes forste
gang. (Der henvises til Seettets indhold i afsnit 2)

e Kontrollér, anordningens yderside for beskadigelse.

A BEMARK SybronEndo er ikke ansvarlige for
skader, der er forarsaget af forkert brug af produktet.

4.2 - Kontrollér tilslutningen mellem sondekabel og
filholder

Iseet leebekrog og filholder B i sondekablet [fig 3-1]. Stik
sondekablet i kabelstikket p& hovedenheden. [Fig. 3-2]

5 - OPSATNING OG ANVENDELSE

5.1 - Tilslutning af sondekabel

Tilslut filholderen og leebeholderen til sondekablet.

[Fig. 3-1] Sondekablet skal tilsluttes til sondekabelstikket
pa hovedenheden. [Fig. 3-2]

5.2 - Opsaetning af standardvaerdi for rodspids

Teend for produktet med hovedafbryderen (h). [Fig 4-1]
Filspidsens placering er vist pa indikatorbjaelken for
kanalleengde pa displayet. Arbejdsleengde: Afleesningen 0,5
angiver, at spidsen af filen befinder sig i eller meget teet pa
den apikale konstriktion (fysiologisk foramen). [Fig. 5-2]
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Teend for enheden, og kontrollér, at der er et komplet
kredsleb, ved at lade filholder B berare leebekrogen.

Pa skaermen lyser alle bjeelker, og der vises en stiplet linje
nederst til hojre pa skaermen [Fig. 5.1]. Tonen vil vaere
konstant.

Bemaerk: Hvis hovedafbryderen (D) ikke fungerer, skal
du sikre, at isoleringsplasten er fjernet fuldstaendigt

fra batterideekslet pa bagsiden af produktet. Fjern
isoleringsplasten inden brug. [Fig. 3-4]

4.3 - Ydelseskontrol med kontrolanordningen
Teend for anordningen pa hovedafbryderen (). [Fig. 3-5]

Seet stikket til den medfelgende kontrolanordning i
(i sondekabelstikket) og se, om den viste veerdi p& LCD-
skaermen er "0,5" [Fig. 3-6]

Hvis der vises "0,5" pa LCD-skaermen, er enheden klar til
klinisk anvendelse.

Hold op-knappen og ned-knappen inde samtidig i
ca. 3 sekunder. 4%\ [Fig. 4-2]

ﬁPVaeIg indstillingen '0,0" ved at trykke pé& op-knappen
eller ned-knappen. ' [Fig 4-2] Ga tilbage til den tidligere
indstilling ved at folge den samme fremgangsmaéde.

Tryk pa indstillingsknappen ({5 ), og derefter vil den
enskede veerdi for spidsen veere rettet. [Fig. 4-3]



A BEMARK Apex er fra fabrikken indstillet til
standardveerdien 0,0 pa Apex ID-enheden. Denne veerdi
angiver, at filen har ndet den anatomiske foramen.

[Fig. 5-2]

5.3 - Indstilling af summerlydstyrke
Teend for Apex ID pa hovedafbryderen ((b). [Fig. 4-1]

Hold op-knappen (/U\P) og ned-knappen (\D/N ) inde samtidig i
ca. 3 sekunder, og tryk én gang pa indstillingsknappen. {str
[Fig. 4-4]

Justér summersignalets lydstyrke ved at trykke pa
op-knappen ({» ) eller ned-knappen (¥ ). [Fig. 4-2]
Tryk pa indstillingsknappen ( {&) for at beholde den
indstillede lydstyrke. [Fig. 4-3]

5.4 - Méling af arbejdsleengden af rodkanalen
Teend for Apex ID pa hovedafbryderen (). [Fig. 4-1]

A BEMARK For brug skal leebeholderen steriliseres
i en dampsterilisator ved 121 °C i 30 minutter.

Placér laebeholderen pa patientens laebe. [Fig. 4-5]

A BEMARK Placér leebeholderen pa den modsatte
side af munden i forhold til den tand, der bliver mélt.
Anvendes med handfil i rustfrit stal.

Seet filen i kanalen. [Fig. 4-6]

Seet filholder B pé filen (hvis filholder A anvendes, skal filen

bereres under handtaget med filholderen). [Fig. 4-7]

Seet filen langsomt i rodkanalen, mens du tjekker grafen og

talveerdien pa skeermen. Stop isaetningen, nar afstanden
mellem filen og rodapex nar standardvaerdien for rodapex

(forudindstillet fabriksindstilling pd 0,0 mm eller den veerdi,
du har valgt). Nar filen nseermer sig den apikale konstriktion,

bipper enheden hurtigere. Nar apex er naet, bergrer filen
den periodontale membran, og der vises en red bjeelke
pa skaermen ved "Apex” Nar den har passeret den apikale
konstriktion, @ges bipfrekvensen, indtil der star "-0,5" pa
skeermen. Derefter er lyden konstant, og hele skaermen
blinker.

a_________HEE )

Fortseet med at iseette filen til -0,1 (hvis standardveerdien
for rodapex er indstillet til 0,0), og fer derefter filen tilbage,
indtil der star 0,0 pa skaermen. Dette hjelper med at
bekraefte placeringen af spidsen. [Fig. 4-8 ~ Fig. 4-10]

Nér filens gummiprop er placeret pa tanden ved
referencepunktet, fiernes filen fra kanalen.

Mal arbejdsleengden fra spidsen af filen til gummiproppen
med en lineal. Efter placering af gummiproppen pa filen i
forhold til et referencepunkt, filen skal fijernes fra tanden.

A BEMAZRK Malingsresultatet, der vises af Apex ID,
og filens leengde kan variere afhaengigt af brugerens
synsvinkel.

A Filens indferingsvinkel efter forsterrelse af kanalen
kan veere forskellig fra den arbejdsleengdens oprindelige
malingsvinkel.

A Kontrollér arbejdsleengden igen, efter at kanalen er
forsterret.

Sluk for Apex ID pé hovedafbryderen ((b). Enheden vil
slukke automatisk efter 5 minutter, hvis den ikke anvendes.
Arbejdsleengden skal bekreaeftes vha. rentgenbilleder.

A BEMARK En radiograf viser muligvis et andet
malingsresultat end Apex ID. Dette skyldes ikke en
fejl ved enheden eller rentgenapparatet. Ofte er den
apikale foramen placeret koronalt i forhold til det
radiografiske apex. [Fig. 5-2] En anden mulighed er,
at rentgenstralens vinkel og filmen er uden for den
perpendikulzere vinkel.
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6 - VEJLEDNING TIL PRACIS MALING

Teend for Apex ID inden anvendelse.

Tilslut kontrolanordningen [Fig. 1-9] (medfelger i den originale
pakning) til sondekabelstikket [Fig. 2-5], og bekreeft, at den
viste veerdi p&4 LCD-skeermen er 0,5.

Det anbefales at indfare filen i kanalen ferst og derefter
tilslutte filen til filholderen.

Hvis signalerne ikke sendres, nar filen nsermer sig APEX,
kan det skyldes, at rodkanalen er for ter; derfor skal den
fyldes med et skyllemiddel.

Nekrotisk veev eller andet materiale i rodkanalen kan
pavirke nejagtigheden. Det tilrddes at tage flere malinger
under forstarrelse af kanalen.

Start forst med en starre fil. Hvis APEX-indikationen (graf
og numerisk signal pa skaermen) ikke nar APEX, forseg
gradvist med en mindre fil til maling af rodkanalens
arbejdsleengde.

7 -VEDLIGEHOLDELSE OG OPBEVARING

71 - Sterilisering
"Leebeholderen” og "Filholder A" skal dampsteriliseres
ved 121 °C i 30 minutter med hgjt tryk.

"Filholder B" skal dampsteriliseres ved 121 °C i
30 minutter med heijt tryk i en steriliseringspose og
derefter torre i mindst 10 minutter efter steriliseringen.

A FORSIGTIG Anvendte dele, der har veeret i
direkte intraoral kontakt, skal dampsteriliseres.

A BEMARK Det anbefales kraftigt at placere

filholder B i en steriliseringspose under autoklavering.

* Metaldelene i filholder B kan korrodere, hvis de
kommer i direkte kontakt med damp.

e Temperaturen ma ikke overskride 135 °C under
steriliseringen, da produktet kan tage skade.

7.2 - Anbefalet sterilisatortype
 Sterilisator: Vakuumtype (B)

e Steriliseringstemperatur: 121 °C,
e Steriliseringstid: 30 min.
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For minimere fejl anbefales det, at arbejdsleengden méles
mere end to gange.

Hvis rodkanalen i en tand er forbundet, hvilket geelder for
flere rodkanaler med anastomoser eller revner, kan der
veere risiko for fejlmalinger. Det anbefales at verificere
tandens anatomi vha. rentgenbilleder.

Hvis filen kommer i kontakt med metalrestaureringer
under maling, kan det medfere fejl.

Fjern blod eller ekssudat i kanalen inden maling.

| tilfeelde hvor foramen ikke er fuldsteendigt formet, eller
foramen er blevet udvidet for meget, kan malingsveerdien
for arbejdsleengden veere kortere end den faktiske
malingsveerdi.

7.3 - Anvendt metode til validering af anbefalet

steriliseringsmetode:

Steriliseringssikringsniveau (SAL (= Sterility Assurance

Level)): 10

1) Steriliseringssikringsprever pakkes ind i Bl'er.

2) Der udfgres 3 omgange steriliseringscyklusser som
en halv cyklus ved 121 °C i 15 minutter.

3) Der udfgres 1 omgang steriliseringscyklus som en hel
cyklus ved 121 °C i 30 minutter.

4) Inkubér Bl'erne ved 55~60 °C i 7 dage.

7.4 - Anvendt sterilisator til validering

¢ Producent: DAIHAN LABTECH CO., LTD

® Modelnavn: LAC-5105SP

® Serienummer: 20101202138

e Kontrolnr.: TE-10-23

e Gyldigt rum: 100 liter

e Stromforsyning: 220V vekselstrem, 50/60 Hz

e Tryk: 2,6 kgf/cm?

e Temperaturinterval for sterilisering: 105 °C ~ 135 °C

75 - Rengoring

Renger Apex ID eller sondekablet med et gazebind

og en lille meengde ethanol. Al ethanol efterladt pa
produktet efter rengering skal terres helt af med en ter
klud.

A FORSIGTIG Anvend beskyttelsesmanchetter
pé kablerne og Apex ID under betjening, fjern
manchetterne efter brug, og ter efter med alkohol.



et atmosfeerisk tryk mellem 70 ~ 106 KPa og en relativ

A FORSIGTIG Apex ID mé ikke anvendes, nar luftfugtighed mellem 5 ~ 90 %.
enheden er fugtet med ethanol. Der er risiko for
elektrisk sted eller beskadigelse af produktet. 7.7 - Bortskaffelse

7.6 - Betjening, opbevaring, transport

Bortskaf produktet iht. lokale renovationsforeskrifter
og/eller -lovgivning.

Apex ID ber betjenes ved temperaturer mellem 10-40 °C,
et atmosfzaerisk tryk mellem 70-106 KPa og en relativ
luftfugtighed mellem 30-75 %. Apex ID ber opbevares
og transporteres ved temperaturer mellem -20-50 °C,

8 - FEJLFINDING

Hvis der opstéar problemer, henvises der til nedenstadaende skema. Hvis der opstar yderligere problemer, eller du har
spoergsmal, bedes du kontakte din forhandler eller SynbronEndo.

Problem Mulige arsager Lasninger
Ingen strem Lavt batteri/intet batteri Udskift batterierne
Ingen stram Udskiftning af batterierne laser ikke Kontrollér batteriernes tilslutning

problemet

Ingen summerlyd Ingen lydindstilling Juster summersignalets lydstyrke
Enheden er TANDT, men der vises Sondekablet frakoblet fra Kontrollér sondekablets stik og
ingen malinger hovedenheden tilslutning til hovedenheden

Enheden er TANDT, men der

udfgres ingen maling

Filholderen er frakoblet sondekablet Kontrollér tilslutningen mellem
filholder og sondekabel

9 - PRODUKTSPECIFIKATIONER

* Nominel spaending: 4,6V jeevnstrem (1,5 'V alkalisk batteri e Vaegt: 390 g +15 g (med stativ, uden batteri)

AAA x 3 EA)

® Beskyttelsestype og -niveau mod elektrisk sted: Type B,

® [ndgangsstrem: mindre end 60 mA jeevnstrem anvendt del

e Stremforbrug: mindre end 0,27 VA

e Udstyr med intern streamforsyning, almindeligt udstyr

® Patientens hjelpestroam: mindre end 10 pA vekselstram (IPX0)
e Oscilleringsfrekvens: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz o Konstant driftstid: 62 timer (ved 1250 mAh batteri x 3 EA)
e Starrelse: B70 mm £1 mm x D 26 mm +1 mm x

H 100 mm +£1 mm

10 - VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLARING

Vejledning og producenterklzering - elektromagnetiske emissioner

Apex ID er beregnet til brug i det elektromagnetiske omrade beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af Apex ID
bar sikre, at det anvendes i sadanne omgivelser.

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF emissioner CISPR 11 | Gruppe 1

Apex ID bruger udelukkende RF-energi til interne funktioner.
Derfor er radiofrekvensudsendelsen meget lav og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens i elektronisk udstyr, der befinder sig i
neerheden.

RF emissioner CISPR 11 | Klasse A

Apex ID egner sig til brug i alle miljger, herunder beboelsesomrader
og omrader, der er direkte forbundet til det offentlige
lavspaendingsnet, der leverer strem til beboelsesomrader.
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Vejledning og producenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Apex ID er beregnet til brug i det elektromagnetiske omrade beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af Apex ID
ber sikre, at det anvendes i sddanne omgivelser.

Immunitetstest

|IEC 60601 testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Elektrostatisk

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulve skal veere af tree, beton eller

transient/burst

stremforsyningsledninger

stremforsyningsledninger

udladning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvet er

|IEC 61000-4-2 deekket med syntetisk materiale,
skal den relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig +2 kV for +2 kV for Stremforsyningskvaliteten skal

veere typisk erhvervsmeessig eller

|IEC 61000-4-4 +1 kV for indgangs-/ til hospitalsmiljeer.
udgangsledninger

Stremsted +1 kV differentiel tilstand +1 kV differentiel tilstand Stremforsyningskvaliteten skal

IEC 61000-4-5 +2 kV almindelig tilstand +2 kV almindelig tilstand veere typisk erhvervsmeessig eller

til hospitalsmiljeer.

Spaendingsfald,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa stremforsyningens
indgangsledninger
|IEC 60601-4-11

<5 % UT (>95 % fald i UT)
for 0,5 cyklus

40 % UT (60 % fald i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % fald i UT)
<5 % UT (>95 % fald i UT)
i 5 sek.

<5 % UT (>95 % fald i UT)
for 0,5 cyklus

40 % UT (60 % fald i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % fald i UT)
<5 % UT (>95 % fald i UT)
i 5 sek.

Stremforsyningskvaliteten skal
veere typisk erhvervsmaessig
eller til hospitalsmiljger. Hvis
brugeren af Apex ID kraever
vedvarende drift under
stremforsyningsafbrydelser,
anbefales det, at udstyret bliver
forsynet fra en stremforsyning,
der ikke afbrydes, eller fra et
batteri.

V11 V/m.

Bemeerk: UT er vekselstramspaendingen feor anvendelse af testniveauet.
Bemeerk: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hojeste frekvensomrade.

Bemaerk: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption i og refleksion fra bygninger,
genstande og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestationer for radiotelefoner
(mobiltelefoner/tradlese telefoner) og landbaserede mobilradioer, amaterradioer,
AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudses preecist
teoretisk. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg med hensyn til faste
radiofrekvenssendere skal der udferes en elektromagnetisk undersegelse af
omradet. Hvis den malte feltstyrke i omradet, hvor Apex ID bruges, overstiger de
geeldende RF-overholdelsesniveauer naevnt ovenfor, ber Apex ID ngje observeres
for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal ydelse, kan yderligere tiltag
veere ngdvendige, eksempelvis omorientering eller flytning af Apex ID.

o | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end

Stremfrekvens 3 A/m 3 A/m Stremfrekvensmagnetfelterne

(50/60 Hz) skal veere pa et niveau, der er

|IEC 61000-4-8 normalt for et typisk erhvervs-
eller hospitalsmilja.

Ledet radiofrekvens 3V/m 3V/ms Beerbart og mobilt RF-

IEC61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz kommunikationsudstyr ma ikke
benyttes neermere nogen dele af

Udstralet 3V/m 3V/m Apex ID, herunder kabler, end den

radiofrekvens 80 MHz til 2,6 GHz 80 MHz til 2,6 GHz anbefalede separationsafstand,

|IEC 61000-4-3 der beregnes ud fra den ligning,

der er relevant for senderens
frekvens.

Anbefalet separationsafstand
d=[3,5/V1IyP

d=[3,5/E1]VP 80 MHz til 800 MHz
d=[7/E1]yP 800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er senderens maksimale
nominelle udgangseffekt i

Watt (W) ifelge producenten af
senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste
radiofrekvenssendere,

som bestemmes af en
elektromagnetisk undersegelse af
lokaliteten, skal veere mindre end
overensstemmelsesniveauet for
hvert frekvensomrade.”

Der kan forekomme interferens
i neerheden af udstyr markeret

med felgende symbol:
(@)
i
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11 - KVALITETSGARANTI OG ANSVAR

Kvalitetscertifikat

Produktnavn: Elektronisk spidspositionsindikator Model: Apex ID
Forbrugerens kebsdato: Garantiperiode: Anordning - 1 ar/tilbeher - 6 maneder
Fremstillet for: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979

Adresse: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-56339

Hvis der er opstaet et problem under garantiperioden pga. fremstillingsmeessige eller naturlige fejl, bedes du kontakte
SybronEndo. Der vil blive ydet service iht. garantien uden omkostninger for dig under garantiperioden.

ABEMAERK

GARANTI OG UDELADELSER

Garanti

SybronEndo indestér for, at den elektroniske Apex ID-apexlokalisator er fri for materiale- og handvaerksmaessige fejl i
en periode pa 3 ar fra den oprindelige kabsdato, og for forbrugsvarerne (dog ikke batterier) i 6 maneder fra kebsdatoen
i henhold til SybronEndo’s garantibestemmelser. Hvis Apex ID viser fejl, som ikke er ekskluderet under denne garanti,
inden for den angivne garantiperiode, skal SybronEndo efter eget skan enten erstatte eller reparere Apex ID med
passende nye eller istandsatte dele. Hvis der bruges andre dele, der udger en forbedring, kan SybronEndo efter eget
sken fakturere kunden for de ekstra omkostninger forbundet med disse dele. Hvis garantikravet viser sig at veere
berettiget, returneres produktet til brugeren med fragten forudbetalt.

Garantikrav ud over de heri angivne er udtrykkeligt udeladt.

Udeladelser

Beskadigelse og fejl, der skyldes felgende omstaendigheder, er ikke deekket af garantien:

e Ukorrekt handtering/afmontering/modificering, forsemmelse af eller manglende evne til at betjene enheden i
overensstemmelse med vejledningen i brugsanvisningen/brugermanualen.

® Force majeure eller andre omstaendigheder, der er uden for SybronEndos kontrol.

* Denne anordning er fremstillet til anvendelserne specificeret i denne brugsanvisning. SybronEndo er ikke ansvarlig
for nogen skade, der skyldes ukorrekt brug eller andre anvendelser end de specificerede.

Ansvar

SybronEndo er ikke ansvarlig for beskadigelser eller personskader, der skyldes noget af felgende:
® Brug af uautoriseret personale.

e /ndringer eller modifikationer af anordningen.

* Anvendelse af andre producenters anordninger eller dele sammen med Apex ID.

* Anvendelse af ikke-godkendte dele eller reparation af anordningen fortaget af uautoriserede parter.
¢ Tilsideseettelse af vedligeholdelsesanvisninger og forsigtigheder angivet i brugermanualen.

e Anvendelse af anordningen til brug, der ikke er inkluderet i brugermanualen.

* Anvendelse af stramforsyning, der er forskellig fra den, der er specificeret i brugermanualen.

e Brand, oversvemmelse, lynnedslag eller naturkatastrofer.

* Forssmmelighed eller tilsigtet ukorrekt anvendelse.

96

10/7115 12:13 PM



077-0167_RevE_Apex_ID_IFU.indb 97-98

FIGURER

930
—

Figur 1.1

Figur 1.2

Figur 1.3

NY7=

Figur 1.4

Figur 1.5

Figur 1.6

Sybronndo

Instructions
For Use

Figur 1.7

Figur 1.8

————

Figur 1.9



FIGURER

— Figur 2.1

[ XV ) ﬂ— Figur 2.2
o A Figur23
[ T )

€

——— Figur 2.4

O
@ —0@

Figur 2.5 —9

\

DN A2
@ anfy ?
| I
© 0
o~ N
- B
E S
2 2
ic [

Figur 2.9 —

Figur 2.12
Figur 2.10
Figur 2.11
Figur 2.13
Figur 2.14
T
( ~\ A

Figur 3.1

Figur 3.2

Figur 3.3

Figur 3.4

I’ \\

NDN e

D0
~ ’

Figur 3.5

Figur 3.6

98

10/7115 12:13 PM



FIGURER

—l~
. \
1 \
1] ]
\ 7
. v
~a-

Figur 4.1

Figur 4.5

Figur 4.2

Figur 4.6

Figur 4.7

Apex 1D’

SybronEndo

Figur 4.8

Apex D'

SybronEndo

Figur 4.9

/

Figur 5.2

A = avstand mellom radiografisk
apex og anatomisk apex.

Tomisk Radiografisk
apex eller apex

apikalt

foramen

Fysiologisk apex eller
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Denne handboken gir instruksjoner om hvordan man skal male arbeidslengden pa rotkanaler ved hjelp av
Apex ID Electronic Apex Locator.

Denne bruksanvisningen er utarbeidet for bruk av tannhelsepersonell.
Denne handboken og produktet kan endres uten varsel ved behov.
Produktet har blitt testet for elektromagnetisk applikasjonsamsvar med EN60601-1-2 og er utformet for & beskytte

mot skadelig interferens ved installasjon og bruk i henhold til instruksjonene. Dette produktet kan produsere, bruke og
slippe ut tradles stralingsenergi,og det kan fare til skadelig interferens med annet utstyr i naerheten. | slike tilfeller skal

brukeren lgse interferensproblemet ved hjelp av én eller flere av anbefalingene som er beskrevet nedenfor:
o @k avstanden mellom Apex ID og enheten som opplever forstyrrelser.
o Reinstaller og start Apex ID péa nytt.
o Ta kontakt med din forhandler eller SybronEndo.

SIKKERHETSFORHOLDSREGLER

Les denne handboken ngye. Hensikten med denne bruksanvisningen er a gi effektiv og trygg drift av Apex ID
for brukere og pasienter.

SIKKER DRIFT

Symboler: Denne bruksanvisningen inneholder ulike symboler for a hjelpe operataren med riktig og sikker
drift av enheten og for a beskytte mot personskade, eller skade pa eller tap av eiendom. Symbolene og deres
betydning er som folger:

AFARE A FORSIKTIG AMERK

Kan fere til personskade eller ded. Kan fere til personskade eller ded. Kan fere til personskade eller
dod. Kan fore til uriktige data.

AFARE

* Ma ikke brukes pa pasienter med pacemakere.

e Ma ikke brukes med elektrokirurgiske enheter.

e Produkter eller deler som ikke er godkjent av SybronEndo skal ikke kobles til eller festes til dette produktet. Bruk av
ikke-godkjente produkter eller deler kan fere til funksjonsfeil pa enheten og skade pa pasienten.

Ikke bruk denne enheten i naerveer av oksygen-oksiderte stoffer, nitrogen-oksiderte stoffer eller brennbare
anestesimidler.

AFORSIKTIG

«Forsiktig: Amerikansk lovgivning tillater kun at dette utstyret selges av eller etter rekvisisjon fra en tannlege.»
e Enheten er ikke vanntett. Eksponering til fukt kan fare til elektrisk stet eller skade p& enheten.
e Enheten ma ikke demonteres. Demontering og beraring av innsiden pa enheten kan fere til elektrisk stot eller
forbrenning. (Hvis du demonterer produktet med vilje, skal garantien ikke gjelde uansett garantiperioden.)
e Demontering og reparasjon skal kun gjeres av personer som er autorisert av SybronEndo.
e Dette produktet er kun for dental operativ bruk.
e Bekreft at enheten virker som den skal for bruk.
e Nar batteriladningen er lav, skal enheten tas ut av bruk og batteriene skiftes.
e Skal ikke brukes i sveert hoy luftfuktighet.
e Beskytt enheten mot virkningene av lufttrykk, vind, sol og salt.
e Skal ikke brukes der eksplosive produkter eller gasser er lagret.
e Avslutt bruk dersom enheten ikke fungerer som den skal.
e |kke indisert for annen bruk enn for & male arbeidslengden pa rotkanaler.
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AMERK

e Dette produktet er kun ment for bruk av tannhelsepersonell.

e For & unnga elektrisk stot eller eksplosjon, hold enheten unna heye temperaturer eller hoy luftfuktighet. Hold
enhetens metalldeler borte fra ledere. Det kan oppsté brann, elektrisk stot eller skade.

e Plasser ikke tunge ting oppa enheten. Det kan oppsta brann eller elektrisk stat.

e Bekreft alle malinger av kanallengde ved hjelp av rentgen.

* Blokkerte rotkanaler kan ikke males neyaktig.

e Dersom du gir denne enheten til andre personer, gi dem ogséa brukerhandboken.

e Ta ut batteriene av Apex ID dersom det ikke er sannsynlig at enheten vil bli benyttet pa en god stund.

Vedlikehold og reparasjon av sikkerhetsetiketten

e Sikkerhetsetiketten om forsiktighet skal vedlikeholdes ved hjelp av regelmessig ettersyn.

e Erstatning: Dersom sikkerhetsetiketten har blitt skadet eller borte, ta kontakt med SybronEndo for & fa den
erstattet.

1 - INDIKASJONER FOR BRUK OG FUNKSJONSPRINSIPPER

1.1 - Indikasjoner for bruk beveget seg langs den elektriske kretsen som er
Apex ID er en elektronisk apex-finner som er utformet for sammensatt av: enhet - sondeledning - filholder - fil -
& male arbeidslengden pa rotkanaler. pasient - leppekrok - sondeledning. Impedansen i den

elektriske kretsen kan endres avhengig av avstanden
mellom enden av en fil og det apikale foramen, noe som
resulterer i en endring i mikrosignalene som kommer
tilbake til enheten. Mikroprosessoren i enheten beregner
endringen i mikrosignalene for & konvertere forskjellen til
en avstandsverdi, som sa vil vises pa Apex ID sin LCD-
skjerm.

A MERK Bruk enheten kun for @ male
arbeidslengden pa rotkanalene.

1.2 - Funksjonsprinsipper

Mikrosignaler bestaende av doble frekvenser sendes
ut fra enheten og gar sa tilbake til enheten, etter & ha

2 - ENHETENS INNHOLD OG FUNKSJONER

2.1 - Enhetens innhold og funksjoner

Produktinnhold:

Apex ID-enhet (1) - Fig. 1.1 Filholder B (2) - Fig. 1.6

Alkaliske AAA-batterier (3) — Fig. 1.2 Instruksjoner for bruk (1) - Fig. 1.7
Stativ (1) - Fig. 1.3 Sondeledning (1) - Fig. 1.8
Leppehekter (5) - Fig. 1.4 Kontroller (1) — Fig. 1.9

Filholder A (1) - Fig. 1.5

2.2 -Tilbehor og deres funksjoner

Navn Funksjoner

Sondeledning - Fig. 1.8 Kobles mellom Apex ID, filholderen og leppehektet
Leppehekte - Fig. 1.4 For kontakt med pasientens leppe

Filholder A — Fig. 1.5 Berar for & file (utformet for jeksler)

Filholder B - Fig. 1.6 Holder filen

Kontroller — Fig. 1.9 Bekrefter at Apex ID fungerer som den skal
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2.3 - Apex ID og dens funksjoner

Funksjon

Funksjoner

LCD-skjerm - Fig. 2.1

Viser statusen for innstillingene og viser avstanden mellom
tuppen av filen som er i rotkanalen og rotens apex

Kontrollpanel - Fig. 2.2

Velg strom AV/PA og kontrollfunksjoner

Stativ — Fig. 2.3

Plassere Apex ID pa en skranke

Batterirom - Fig. 2.4

Inneholder batterier 1.5V x 3 (likestream 4.5V).

Kontakt for sondeledning - Fig. 2.5

Koble til sondeledningen for & male arbeidslengde i
rotkanalen

Opp-knapp (4+) - Fig. 2.6

Trykk pa knappen for & gke standardverdien for rotens apex
med 0,1, og summerens volum gkes med 1 trinn

Ned-knapp (¥') - Fig. 2.7

Trykk pa knappen for & senke standardverdien for rotens
apex med 0,1, og summerens volum senkes med 1 trinn

Innstillingsknapp ( {s&r) - Fig. 2.8

Trykk pa knappen for & fastsette innstillingsmoduset

Stremknapp () - Fig. 2.9

Trykk pé knappen for & sl& enheten AV/PA

Summesignal volum - Fig. 2.10

Viser summerens volum

Grafsignal — Fig. 2.11

Grafen viser avstanden mellom filens tupp og rotens apex

Batterisignal — Fig. 2.12

Viser gjenvaerende batterilevetid

Rotens apex-signal — Fig. 2.13

Viser nar filen har nddd rotens apex, eller «O»-punktet
fastsatt av operateren

Nummersignal - Fig. 2.14

Viser avstanden mellom filens tupp og rotens apex

3 - PRODUKTSYMBOLER

Serienummer

Delenummer

Produksjonsdato

CE-merking

Type B pafort del

> > 2L E 2

Forsiktig

Autorisert representant i EU

.ﬂ CSA-merking

@@ Se bruksanvisningen for bruk

Avhend pé riktig méate

Produsent

10/7115 12:13 PM

102



1 L iEEE

4 - FOR BRUK

4.1 - Sjekk innholdet

e Bekreft at alle delene som star oppfert i
innholdsfortegnelsen finnes i boksen fer du bruker
enheten for farste gang. (Vennligst se settets innhold i
seksjon 2)

Inspiser enhetens utside for skade.

A MERK SybronEndo er ikke ansvarlig for eventuell
skade som skyldes feil bruk av produktet.

4.2 - Sjekk koblingen mellom sondeledningen og
filholderen

Sett leppekroken og filholder B i sondeledningen [Fig 3-1].
Sett sondeledningen inn i sondeledningskontakten pa
hovedenheten. [Fig. 3-2]

5 - OPPSETT OG BRUK

5.1 -Tilkobling for sondeledning

Koble filholderen og leppehektet til sondeledningen.
[Fig. 3-1] Sondeledningen skal kobles til
sondeledningskontakten pa hovedenheten. [Fig. 3-2]

5.2 - Angi standardverdien for rotens apex

Sla produktet pa ved a trykke pé stremknappen ().

[Fig 4-1] Posisjonen til tuppen av filen vises pa indikatorlinjen
for kanallengde pa displayet. Arbeidslengde: Avlesningen
0,5 betyr at tuppen av filen er i eller sveert naer den apikale
innsnevringen (fysiologisk foramen). [Fig 5.2]
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Nar du har slatt pa stremmen, serg for at det er en
kontinuerlig krets ved at filholder B bererer leppekroken.
Alle sgylene péa skjermen vil veere tent, og det vil veere en
stiplet linje nederst til hayre pa skjermen [Fig. 5.1]. Det vil
veere en jevn tone.

Merk: Hvis stramknappen (D) ikke fungerer, ma du
kontrollere at isolasjonsplasten har blitt fjernet helt fra
batteridekselet pa baksiden av produktet. Fjern den
isolerende plastbiten fer bruk. [Fig. 3-4]

4.3 - Ytelsesinspeksjon med kontrollgr
Sla pa stremmen ved & trykke pa stremknappen (D).
[Fig. 3-5]

Plugg i kontrollgren (i sondeledningskontakten) som
leveres i originalemballasjen og se om verdien pa
LCD-skjermen er «0,5». [Fig. 3-6]

Hvis «0,5» vises pa LCD-skjermen, er enheten klar for
klinisk bruk.

Trykk pa opp-knappen () og ned-knappen (o)) samtidig
i ca. 3 sekunder. [Fig. 4-2]

Angi na verdien 0,0 ved & trykke pa opp-knappen (/or)
eller ned-knappen (en). [Fig 4-2] Endre tilbake ved & folge
samme fremgangsmaéte.

Trykk pa innstillingsknappen ({s), s& vil den enskede
verdien angis for rotens apex. [Fig. 4-3]



A MERK Standardverdien fra fabrikken for apex pa
Apex ID er angitt som 0,0. Denne verdien betyr at filen
har nadd den anatomiske foramen. [Fig 5.2]

5.3 - Innstilling av summerens volum
Sla pa Apex ID ved & trykke pa stremknappen (h).
[Fig 4-1]

Trykk pa opp-knappen (b og ned-knappen (&N ) samtidig
i ca. 3 sekunder, og trykk pa innstillingsknappen ({sr) én
gang. [Fig. 4-4]

Juster summerens volum ved & trykke pé& opp-knappen
(4 Jeller ned-knappen (&N ). [Fig. 4-2]

Trykk pa innstillingsknappen ({s) for & beholde det angitte
volumet. [Fig. 4-3]

5.4 - Maling av arbeidslengden i rotkanalen
Sl pé Apex ID ved a trykke pa stremknappen (M).
[Fig. 4-1]

A MERK For bruk skal leppehektet steriliseres ved
hjelp av en dampsterilisator ved 121 °C i 30 minutter.

Fest leppehekten pa pasientens leppe. [Fig. 4-5]

A MERK Plasser leppehektet pd motsatt side av
munnen fra der hvor tannen som skal méles er. Bruk
med handfil av rustfritt stal.

Sett filen inn i kanalen. [Fig. 4-6]

Fest filholder B til filen (hvis du bruker holder A, berer filen
nedenfor handtaket med filholderen). [Fig. 4-7]

For filen sakte inn i rotkanalen mens du sjekker grafen og
tallverdien pa skjermen. Stopp innferingen nar avstanden
mellom filen og rotens apex nér standardverdien for
rotens apex (forhandsangitt fabrikkinnstilling p& 0,0 mm
eller din valgte verdi). Nar filen nsermer seg den apikale
innsnevringen, vil enheten pipe raskere. Nar apex er nadd,
berarer filen den periodontale membranen, og en rad
soyle vises pa «Apex» pa skjermen. Nar den gar forbi den
apikale innsnevringen, eker pipefrekvensen inntil skjermen
viser -0,5. Deretter vil lyden forbli stabil, og hele skjermen
vil blinke.

a_________HEE )

Fortsett & fore inn filen til -0,1 (dersom standardverdien for
rotens apex er satt til 0,0) og trekk deretter filen bakover
til 0,0 vises pa skjermen. Dette hjelper til med & bekrefte
plasseringen av apex. [Fig 4-8~Fig 4-10]

Etter at du har posisjonert filens gummistopper pa tannen
ved standardpunktet, ber filen fjernes fra kanalen.

Mal arbeidslengden fra filens tupp til gummistopperen
med en linjal. Etter at du har posisjonert filens
gummistopper pa tannen ved standardpunktet, ber filen
fijernes fra kanalen.

A MERK Maleresultatet vist av Apex ID og filens
lengde kan variere avhengig av operaterens synsvinkel.

A Filens innfaringsvinkel etter at kanalen har blitt
utvidet kan variere fra den opprinnelige malingsvinkelen
av arbeidslengden.

A Bekreft arbeidslengden igjen etter & ha utvidet
kanalen.

Sla av Apex ID ved & trykke pa stremknappen (()).
Stremmen vil sld seg av automatisk etter 5 minutter uten
bruk. Arbeidslengden ber bekreftes ved hjelp av rentgen.

A MERK Et rontgenbilde kan vise et annet
maleresultat enn Apex ID. Dette er ikke en indikasjon
pa funksjonsfeil p& enheten eller rentgenapparatet.
Ofte ligger apikalt foramen koronalt til radiografisk
apex. [Fig 5.2] En annen mulighet er at vinkelen pa
rentgenstrélen og filmen ikke er helt loddrett.

10/7115 12:13 PM
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6 - VEILEDER FOR NGYAKTIG MALING
Sla pa Apex ID for bruk.

Plugg kontrolleren [Fig. 1-9] (levert i den opprinnelige
emballasjen) inn i sondeledningskontakten [Fig. 2-5] og
bekreft pa LCD-skjermen at verdien er 0,5.

Det anbefales & fere filen inn kanalen forst og deretter
koble filen pa holderen.

Hvis signalene ikke endrer seg nar filen naermer seg apex,
er det mulig at rotkanalen er for terr; den bar derfor fylles
med skyllevaeske.

Nekrotisk vev eller annet materiale i rotkanalen kan pavirke
noyaktigheten. Det anbefales 4 ta flere malinger under
utvidelsen av kanalen.

Start med en sterre fil til & begynne med. Hvis APEX-
indikasjonen (graf og numerisk signal pa skjermen) ikke
nar helt til APEX, prev gradvis en mindre fil for 8 méale
arbeidslengden for rotkanalen.

7 -VEDLIKEHOLD OG LAGRING

7.1 — Sterilisering
«Leppehektet» og «filholder A» ber steriliseres ved 121 °C
i 30 minutter med haytrykksdamp.

«Filholder B» bar steriliseres i en steriliseringspose ved en
temperatur pa 121 °C i 30 minutter med heytrykksdamp,
og sa terkes i minst 10 minutter etter sterilisering.

A FORSIKTIG Deler som kommer i direkte
intraoral kontakt skal dampsteriliseres.

A MERK Det anbefales pa det sterkeste & legge

filholder B i en steriliseringspose for autoklavering.

* Metallet i filholder B kan ruste ved direkte kontakt
med damp.

e Temperaturen skal ikke overstige 135 °C i lgpet av
steriliseringsprosessen, da produktet kan bli skadet
av dette.

7.2 - Anbefalt sterilisatortype

e Sterilisator: Vakuumtype (B)

e Steriliseringstemperatur: 121 °C,
e Steriliseringstid: 30 min

105

105-106

For & minimere feil, er det anbefalt at arbeidslengden
males mer enn to ganger.

Hvis rotkanalene inni en tann er sammenkoblet, som ved
flere rotkanaler med anastomoser eller sprekker, kan feile
malinger veere mulig. Det anbefales & kontrollere tannens
anatomi ved hjelp av rentgen.

Kontakt mellom filen og metallfyllinger i lopet av
malingene kan fore til feil.

Fjern blod eller sérvaeske fra kanalen for maling.

| tilfeller der foramen ikke er helt dannet eller foramen har
blitt utvidet for mye, kan maleverdien for arbeidslengden
veere kortere enn den faktiske malte verdien.

7.3 - Metoden som brukes til a validere anbefalt

steriliseringsmetode:

Sterility Assurance Level (SAL): 10

1) Sterilisering valideringsprevene er pakket inn i Bl-er.

2) 3 gangers steriliseringssykluser som en halv syklus
utferes ved 121 °C i 15 minutter.

3) 1 gangs steriliseringssyklus som en halv syklus utferes
ved 121 °C i 30 minutter.

4) Inkuber Bl-er ved 55~60 °C i 7 dager.

7.4 - Sterilisator brukt for validering

® Produsent: DAIHAN LABTECH CO., LTD

* Modellnavn: LAC-5105SP

e Serienr.: 20101202138

® Kontrollnr.: TE-10-23

® Bruksvolum: 100 liter

e Stramforsyning: Vekselstram 220V, 50/60 Hz

o Trykk: 2,6 kgf/cm2

* Temperaturomrade for sterilisering: 105 °C~135 °C

75 - Rengjgring

Rengjer Apex ID og sondeledningen med tert gasbind
og litt etanol. Hvis det er etanol igjen pé produktet etter
rengjeringen, ber det terkes av med en torr klut.

A FORSIKTIG Bruk beskyttende overtrekk pa
ledningene og Apex ID under drift, fiern for nevnte
overtrekk og terk av med alkohol etter bruk.



A FORSIKTIG Bruk ikke Apex ID nar den er fuktig
pa grunn av etanol. Dette kan fore til elektrisk stot eller

skade pa produktet.

7.6 - Bruk, Oppbevaring, Transport
Apex ID ber lagres ved temperaturer pa 10~40 °C, lufttrykk
pa 70~106 °Kpa og relativ luftfuktighet pa 30~75 %.

Apex ID ber lagres ved temperaturer pa -20~50 °C, lufttrykk
pa 70~106 °Kpa og relativ luftfuktighet pa 5~90 %.

8 - PROBLEMLOSING

7.7 — Avhending
Avhend produktet i henhold til lokale regler og/eller lover for
avfallshandtering

Om det oppstéar problemer, se tabellen nedenfor. Hvis du far ytterligere problemer, kan du kontakte forhandleren din eller

SybronEndo.
Problem Mulige arsaker Lasninger
Ingen strem Lav batteriladning / intet batteri Sett i nye batterier
Ingen stram A sette i nye batterier loser ikke Kontroller koblingen til batteriene

problemet

Ingen summerlyd Ingen lydinnstilling Juster summerens volum
Strammen er PA, men det vises Sondeledningen er ikke tilkoblet Kontrollér koblingen mellom
ingen malinger hovedenheten sondeledningen og hovedenheten
Stremmen er PA, men ingenting Filholderen er ikke tilkoblet Kontrollér koblingen mellom
males sondeledningen filholderen og sondeledningen

9 - PRODUKTSPESIFIKASJONER

* Merkespenning: Likestrem 4.5V (1.5 V alkalisk e \Vekt: 390 g 15 g (inkludert stativ, uten batteri)
AAA-batteri x 3EA) ® Beskyttelsestype og -niva mot elektrisk stet: Type B,

® Inngangsstrem: mindre enn 60 mA likestrem pafert del

e Stremforbruk: mindre enn 0,27 VA e Internt drevet utstyr, ordinzert utstyr (IPX0)

® Pasient tilleggsstram: mindre enn 10 pA vekselstrom e Kontinuerlig driftstid: 62 timer (med 1250 mAh-batteri
® Oscillasjonsfrekvens: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz x 3EA)
e Starrelse B 70 mm +£1 mm x D 25 mm +£1 mm x

H 100 mm +£1 mm

10 - VEILEDNING OG PRODUSENTERKLARING

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk straling

Apex ID er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifiseres nedenfor. Kunden eller brukeren av
utstyret bar forsikre seg om at det brukes i et slikt milje.

Strélingstest Samsvar Veiledning for elektromagnetisk miljo

RF-emisjoner CISPR 11 Gruppe 1 Apex ID bruker RF-energi utelukkende til sin interne funksjon. RF-stralingen
er derfor sveert lav og skaper sannsynligvis ikke forstyrrelser for elektronisk
utstyr i neerheten.

RF-emisjoner CISPR 11 Klasse A Apex ID egner seg til bruk i alle typer lokaler, herunder boliger og lokaler

som er tilkoplet det offentlige lavspenningsnettet som forsyner bygninger
til boligformal.

106

10/7115 12:13 PM



Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetisk beskyttelse

Apex ID er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifiseres nedenfor. Kunden eller brukeren av
utstyret ber forsikre seg om at det brukes i et slikt milje.

Beskyttelsestest

|IEC 60601-testniva

SAMSVARSNIVA

Veiledning for elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk utslipp

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulv skal veere av tre, sement eller keramiske

transient/eksplosjon
|IEC 61000-4-4

kraftledninger
+1 kV for inngangs-/
utgangsledninger

kraftledninger

(ESD) IEC 61000-4-2 | +8 kV luft +8 kV |uft fliser. Dersom gulvet er dekket med syntetisk
materiale, skal relativ luftfuktighet veere pa
minst 30 %.

Elektrisk rask +2 kV for +2 kV for Hovedstremforsyningen skal veere av typisk

kommersiell kvalitet eller sykehuskvalitet.

Overspenningsvern
|IEC 61000-4-5

+1kV
differensialmodus
+2 kV vanlig modus

+1 kV
differensialmodus
+2 kV vanlig modus

Hovedstremforsyningen skal veere av typisk
kommersiell kvalitet eller sykehuskvalitet.

Spenningsfall, korte
avbrytelser og
spenningsvariasjoner
pa stremledningenes
inntakslinjer

|IEC 60601-4-11

<5 % UT (>95 % fall i
UT) i 0,5 syklus

40 % UT (60 % fall i
UT) i 5 sykluser.

70 % UT(30 % fall i UT)
<5 % UT(>95 % fall i

<5 % UT (>95 % fall
i UT)i0,5 syklus

40 % UT (60 % fall i
UT) i 5 sykluser.

70 % UT(30 % fall i
UT) <5 % UT(>95 %

Hovedstremforsyningen skal veere av typisk
kommersiell kvalitet eller sykehuskvalitet.
Hvis brukeren av Apex ID trenger kontinuerlig
drift i lepet av stremavbrudd, anbefales det at
Apex ID far strem fra en uavbrutt stremkilde
eller et batteri.

Utstralt RF
|IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz til 2,56 GHz

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

objekter og mennesker.

Merk: UT star for vekselstremspenningen fer bruk av testnivaet.
Merk: Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder det heyeste frekvensomradet.

Merk: Disse retningslinjene vil kanskje ikke gjelde i enhver situasjon.
Elektromagnetisk straling pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,

Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestasjoner for mobiltelefoni og
mobile radiosendere, amaterradio og kringkastingssendere for radio og TV
kan ikke beregnes med neyaktighet. Konsulter eventuelt elektromagnetiske
undersekelser av faste radiosendere for & vurdere det elektromagnetiske
miljget. Dersom den malte feltstyrken der Apex ID brukes overskrider de
ovenfor angitte og godkjente RF-nivaene, skal Apex ID holdes under oppsikt
for & kontrollere normal drift. Dersom det observeres unormal funksjon, skal
man treffe andre tiltak, som f.eks. & snu eller flytte Apex ID.

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere lavere enn
[V11V/m.

UT)ibs fall i UT)i bs
Stremforbruk 3 A/m 3 A/m Stremfrekvensens magnetfelt skal ligge pa
frekvens (50/60 Hz) typiske nivéaer for et kommersielt miljg eller
|IEC 61000-4-8 sykehusmiljg.
Ledet RF 3V/m 3V/ms Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
|IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz bar ikke brukes neermere noen del av

Apex ID, inkludert ledninger, enn den
anbefalte separasjonsavstanden beregnet
med ligningen som gjelder for frekvensen til
senderen.

Anbefalt separasjonsavstand
d=[3.5/V1]yP

d=[3.5/E1]y/P 80 MHz til 800 MHz
d=[7/E1]yP 800 MHz til 2,5 GHz

Der P er senderens maksimale utgangseffekt
i Watt (W) oppagitt av fabrikanten, og d er
anbefalt separasjonsavstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste radiosendere, i samsvar
med beregninger fra undersekelser av
elektromagnetiske kilder, skal ligge under
samsvarsnivaet for hvert frekvensomrade.”

Forstyrrelser kan forekomme i neerheten av
utstyr merket med felgende symbol: (((.)))
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11 - KVALITETSGARANTI OG ANSVAR

Kvalitetssertifikat

Produktnavn: Elektronisk apex-finner Modell: Apex ID
Forbruker kjgpsdato: Garantiperiode: Enhet - 1 ar / tilbeher - 6 méaneder
Produsert for: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979

Adresse: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-56339

Ta kontakt med SybronEndo dersom et problem har oppstéatt innenfor garantiperioden som felge av produksjonsfeil eller
naturlige feil. Garantiservice vil ytes kostnadsfritt i garantiperioden.

AMERK

GARANTI OG UTELUKKELSER

Garanti

SybronEndo garanterer at Apex IDs elektroniske apex-lokator er fri for defekter i materialer og utferelse i en periode
pa 3 ar fra den opprinnelige kjepsdatoen, og at forbruksvarer (bortsett fra batterier) holder i 6 maneder fra kjepsdato i
samsvar med SybronEndos garantivilkar. Hvis Apex ID viser noen defekter innen den spesifiserte garantiperioden som
ikke er ekskludert fra denne garantien, skal SybronEndo, etter eget skjonn, enten erstatte eller reparere Apex ID ved a
bruke egnede nye eller overhalte deler. | tilfelle andre deler blir brukt som utgjer en forbedring, kan SybronEndo, etter
eget skjonn, belaste kunden for ekstraomkostningen for disse delene. Hvis garantikravet viser seg & veere berettiget,
vil produktet bli returnert til brukeren med frakten betalt.

Andre garantikrav enn de som er indikert her, er utrykkelig utelukket.

Utelukkelser

Skader og defekter forarsaket av felgende forhold er ikke dekket av garantien:

¢ Feil handtering/demontering/modifisering, forsemmelse eller unnlatelse av & bruke enheten i samsvar med
anvisningene gitt i bruksanvisningen/brukerhandboken.

® Force majeure eller andre forhold som er utenfor SybronEndos kontroll.

* Denne enheten er produsert for slik bruk som er spesifisert i denne brukerveiledningen. SybronEndo er ikke
ansvarlig for eventuelle skader forarsaket av feil bruk av kunder eller annen bruk enn det som er spesifisert.

Ansvar

SybronEndo er ikke ansvarlig for materielle skader eller personskader forérsaket av noe av det felgende:
® Bruk av uautorisert personell.

e Endringer eller modifikasjoner p& enheten.

® Bruk av andre produsenters enheter eller deler sammen med Apex ID.

* Bruk av ikke-godkjente deler eller reparasjoner utfert av uautoriserte personer.

o A se bort fra vedlikehold eller forsiktighetsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen.
® Bruk av enheten til noen bruk som ikke er beskrevet i bruksanvisningen.

® Bruk av andre stremforsyninger enn det som er spesifisert i bruksanvisningen.

e Brann, flom, lynnedslag eller fra naturkatastrofer.

e Kundens uforsiktighet eller forsettlig misbruk.
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fysiologisen apeksin valinen
etdisyys

7 Apex D ‘
SybronEndo
Kuva 4.8
é ApexID D
SybronEndo
Kuva 4.9
7 Apex D N
SybronEndo
Kuva 4.10
7 Apex D N

SybronEndo

Kuva 5.1



Tassa kayttooppaassa annetaan ohjeet juurikanavan tyéskentelypituuden mittaamiseen elektronisella
Apex ID -juurikanavamittarilla.

Téama kayttdopas on tarkoitettu hammasladketieteen ammattilaisten kayttoon.
Tahan kayttboppaaseen ja tuotteeseen voidaan tarvittaessa tehda muutoksia ilman ennakkoilmoitusta.
Tuotteen séhkdmagneettinen yhteensopivuus on testattu EN60601-1-2-standardin mukaisesti. Tuote on suunniteltu
suojaamaan haitalliselta interferenssilta, kun sen asentamisessa ja kdytdsséa on noudatettu naitd ohjeita. Tama
tuote voi muodostaa, kédyttda ja vapauttaa langattoman verkon aaltopituuden energiaa. Laite voi aiheuttaa haitallista
interferenssid, mikali sen ldheisyydessa on muita laitteita. Tassa tapauksessa kayttajan on estettava interferenssi
jollakin seuraavista menetelmista:

o Siirrd Apex ID ja toinen interferenssille alttiina oleva laite kauemmaksi toisistaan.

o Asenna ja kdynnista Apex ID uudelleen.

o Ota yhteytta jalleenmyyjaan tai SybronEndoon.

VAROTOIMET

Lue tama kayttoopas huolellisesti. Taman kayttooppaan tarkoitus on antaa ohjeet Apex ID -laitteen
tehokkaaseen ja turvalliseen kayttoon, koskien seka kayttajia etta potilaita.

TURVALLINEN KAYTTO

Symbolit: Tassa kayttooppaassa on erilaisia symboleja, jotka auttavat kayttajaa kayttamaan laitetta
asianmukaisesti ja turvallisesti sekd suojaamaan kayttajia vammoilta, vaurioilta seka omaisuusvahingoilta.
Symbolit ja niiden merkitykset:

AVAARA A HUOMIO A HUOMAUTUS
Voi aiheuttaa vammautumisen Voi aiheuttaa vammautumisen Voi johtaa vammautumiseen tai kuolemaan.
tai kuoleman. tai kuoleman. Voi johtaa virheellisiin tietoihin.

AVAARA

Ala kayta potilaille, joilla on sydamentahdistin.

o Ala kayta sahkokirurgisten laitteiden kanssa.

e Tahan tuotteeseen ei saa kytkea tai liittda tuotteita tai osia, joilla ei ole SybronEndon hyvaksyntaa. Muiden
kuin hyvéksyttyjen tuotteiden tai osien kdyttdminen voi aiheuttaa laitteen toimintahdiridn tai johtaa potilaan
vammautumiseen.

o Al3 kayta tata laitetta hapen tai typen sySvyttdmien aineiden tai syttyvien anestesiaseosten laheisyydessa.

AHUOMIO

"Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan laitetta saa myydé vain hammaslaékéri tai hammasldékarin maéarayksesta.

e Tama laite ei ole vesitiivis. Kosteudelle altistuminen voi aiheuttaa sédhkdiskun tai laitteen vaurioitumisen.

o Ala pura laitetta. Laitteen purkaminen ja sen sisélla oleviin osiin koskeminen voi aiheuttaa sahkoiskun tai
palovamman. (Takuu raukeaa jéljelld olevasta takuuajasta riippumatta, mikali laite puretaan tarkoituksellisesti.)

e Laitteen purkamisen tai korjauksen saa suorittaa vain SybronEndon valtuuttama henkilésto.

e Tama tuote on tarkoitettu vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

e Varmista ennen kayttda, etta laite toimii normaalisti.

e Mikali paristojen varaus on alhainen, lopeta kayttd ja vaihda paristot.

o Al3 yrita kayttaa laitetta erittain kosteissa olosuhteissa.

* Suojaa laite ilmanpaineen, tuulen, auringon ja suolan vaikutuksilta.

o Ala kdyts laitetta tilassa, jossa sailytetadn rajahdysaineita tai kaasua.

e |opeta laitteen kéyttd, mikali se ei toimi normaalisti.

* Laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kayttotarkoitukseen kuin juurikanavien tydskentelypituuden mittaamiseen.
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AHUOMAUTUS

e Tama tuote on tarkoitettu vain hammaslagketieteen ammattilaisten kayttdon.

e Sahkoiskun tai réjahdyksen vélttamiseksi laitetta ei saa altistaa korkeille lampdtiloille tai suurelle kosteudelle. Taman
tuotteen metalliosat eivét saa joutua kosketuksiin séhkojohtimien kanssa. Se voi aiheuttaa tulipalon, sdhkéiskun tai
vaurioitumisen.

o Al3 aseta laitteen paslle raskaita esineita. Se voi aiheuttaa sahkoiskun.

e Varmista kaikki juurikanavan mittaustulokset rontgenkuvin.

e Tukkeutunutta juurikanavaa ei voida mitata oikein.

e Mikali luovutat taman laitteen toiselle kayttajalle, toimita myos laitteen kayttdopas.

e Poista paristot, jos Apex ID -laitetta ei todennéakdisesti kdyteta tiettyna ajanjaksona.

Merkintéjen kunnossapito ja korjaus:

e Huomautus- tai Huomio-merkintdjen kunto on tarkistettava sdannollisesti.

® Vaihtaminen: mikali Huomautus- tai Huomio-merkinté on kadonnut tai vaurioitunut, tilaa uusi merkintatarra
SybronEndolta.

1 - KAYTTOTARKOITUS JA TOIMINTAPERIAATE

1.1 - Kayttotarkoitus palaavat yksikkéon virtapiirin 1&pi kuljettuaan. Piirin
Apex ID on elektroninen juurikanavamittari, joka osat: yksikkd - anturin johto - viilan pidin - viila - potilas -
on suunniteltu juurikanavien tydskentelypituuden huulikoukku - anturin johto. Virtapiirin impedanssi
mittaamiseen. muuttuu viilan pdan ja juurikanavan apeksin valisen
etdisyyden mukaan, jolloin takaisin yksikkdon syotettavien
A HUOMAUTUS Laitetta tulee kéyttad ainoastaan mikrosignaalien arvo muuttuu. Yksikén mikroprosessori
juurikanavien tyoskentelypituuden mittaamiseen. laskee mikrosignaalien muutoksen ja muuntaa eron

etéisyysarvoksi, joka ndytetadn Apex ID -laitteen

1.2 -Toimintaperiaate LCD-néytésss

Yksikosté kahdella taajuudella léhetettavat mikrosignaalit

2 - LAITTEEN OSAT JA NIIDEN KAYTTOTARKOITUS

2.1 - Laitteen osat ja niiden kayttotarkoitus
Laitteen osat:

Apex ID -yksikkd (1) - Kuva 1.1 Viilan pidin B (2) — Kuva 1.6
AAA-alkaaliparistot (3) — Kuva 1.2 Kéyttéopas (1) — Kuva 1.7
Teline (1) — Kuva 1.3 Anturin johto (1) - Kuva 1.8
Huulikoukut (5) — Kuva 1.4 Koetin (1) — Kuva 1.9

Viilan pidin A (1) — Kuva 1.5

2.2 - Lisavarusteet ja niiden kayttotarkoitus

Nimi Kayttotarkoitus

Anturin johto — Kuva 1.8 Kéytetddn Apex ID -laitteen, viilan pitimen ja huulikoukun
yhdistamiseen

Huulikoukku = Kuva 1.4 Asetetaan potilaan huuleen

Viilan pidin A — Kuva 1.5 Tarttuu viilaan (tarkoitettu poskihampaille)

Viilan pidin B — Kuva 1.6 Kannattelee viilaa

Koetin — Kuva 1.9 Varmistaa, ettd Apex ID toimii oikein
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2.3 - Apex ID -laitteen ominaisuudet ja niiden kayttotarkoitukset

Ominaisuus Kéayttotarkoitus

LCD-nayttd — Kuva 2.1 Néyttda asetuksien tilan ja ilmoittaa juurikanavaan
asetetun viilan paan ja juuren apeksin vélisen etéisyyden

Ohjauspaneeli — Kuva 2.2 Kaytetdan virran kytkemiseen paélle ja pois pdalta seka
toimintojen hallintaan

Teline — Kuva 2.3 Mahdollistaa Apex ID -laitteen asettamisen poydalle

Paristokotelo — Kuva 2.4 Siséltaa laitteen paristot (1,5V x3/4,5V DC).

Anturin johdon liitdntd — Kuva 2.5 Kaytetdan anturin johdon kytkemiseen juurikanavan

tyoskentelypituuden mittaamista varten

Painamalla painiketta voidaan lisata juuren
apeksin vakioasetusarvoa 0, 1:1l& tai &animerkin
aanenvoimakkuutta yhdella askeleella

Y6s-painike (A») — Kuva 2.6

Painamalla painiketta voidaan vahentééa juuren apeksin
vakioasetusarvoa 0,1:11d tai ddnimerkin &anenvoimakkuutta
yhdellé askeleella

Alas-painike (\en) — Kuva 2.7

Painamalla painiketta voidaan tallentaa asetustila
Asetuspainike ({s8r) — Kuva 2.8

Painamalla painiketta laitteen virta voidaan kytkea paalle

Virtapainike ((})) - Kuva 2.9 R
tai pois paalta

Aanimerkin danenvoimakkuuden ilmaisin — Kuva 2.10 limaisee danimerkin danenvoimakkuuden

Graafinen ilmaisin — Kuva 2.11 lImaisee viilan karjen ja juuren apeksin valisen
etdisyyden

Pariston ilmaisin — Kuva 2.12 limaisee paristojen jaljelld olevan varauksen

Juuren apeksin ilmaisin — Kuva 2.13 limaisee, milloin viila on saavuttanut apikaaliaukon tai

kayttéjan asettaman nollakohdan

Numeerinen ilmaisin — Kuva 2.14 limaisee viilan kérjen ja juuren apeksin vélisen etdisyyden

3 -TUOTESYMBOLIT

Sarjanumero Valtuutettu edustaja Euroopan
unionin alueella
REF Osanumero .ﬂ Tarkista tiedot kdyttdoppaasta
&I Valmistuspéiva @@ CSA-merkinta
c us
C E CE-merkinta
Havita asianmukaisesti
[ ]
x Tyypin B potilaaseen koskeva osa
“ Valmistaja
A Huomio
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4 - ENNEN KAYTTOA

4.1 -Tarkista sisalto

e Varmista ennen laitteen ensimmaista kayttoa, ettd
kaikki edelld luetellut osat ovat pakkauksessa. (Katso
lisatietoja kohdasta 2.)

e Tarkista, ettei laitteen ulkoisissa osissa ole nakyvia
vaurioita.

A HUOMAUTUS SybronEndo ei vastaa tuotteen
virheellisesta kdytodsta aiheutuvista vaurioista.

4.2 -Tarkista anturin johdon ja viilan pitimen vélinen
kytkenta

Tyénna huulikoukku ja viilan pidike B anturin johtoon
[Kuva 3-1]. Tydnné anturin johto padyksikén anturin johdon
litantaan [Kuva 3-2].

5 - VALMISTELU JA KAYTTO

5.1 — Anturin johdon kytkeminen

Kytke viilan pidin ja huulikoukku anturin johtoon. [Kuva 3-1]
Anturin johdon tulee olla kytkettyna paayksikén anturin
johdon liitantaan. [Kuva 3-2]

5.2 - Juuriapeksin vakioasetusarvon maarittaminen
Kytke laitteeseen virta painamalla virtapainiketta ()
[Kuva 4-1] Viilan karjen sijainti nakyy ndytén kanavan
pituuden osoitinpalkissa. Tydskentelypituus: Lukema
0,5 osoittaa, etté viilan karki on apeksin ahtaumassa
(fysiologisessa kanavassa) tai sen l&hella. [Kuva 5.2]
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Kun olet kytkenyt virran, varmista, etta piiri on téydellinen
koskettamalla viilan pidikettd B huulikoukkuun. Néyton
kaikki palkit syttyvat ja ndyton oikeassa alareunassa on
katkoviiva [Kuva 5.1]. Aanimerkki on tasainen.
Huomautus: Mikali virtapainike () ei toimi, varmista
ettd laitteen takaosassa olevan paristokotelon suojamuovi
on poistettu kokonaan. Poista suojamuovi ennen kayttéa
[Kuva 3-4].

4.3 -Toiminnan tarkastaminen koettimella
Kytke laitteeseen virta painamalla virtapainiketta (('))
[Kuva 3-5].

Kytke alkuperaiseen tuotepakkaukseen siséltyva koetin ja
tarkista, ettéd LCD-ndytdssé nakyy arvo "0.5” [Kuva 3-6].

Mikéli arvo "0.5" nakyy LCD-ndytossé, laitetta voidaan
kayttaa kliiniseen kayttotarkoitukseen.

Paina ylospainiketta (b) ja alaspainiketta (\oV) yhta aikaa
noin kolmen sekunnin ajan. [Kuva 4-2]

Aseta arvo 0,0 téhan pisteeseen painamalla ylospainiketta
(/Jp ) tai alaspainiketta (\V). [Kuva 4-2] Vaihda arvo takaisin
tekemalld samat toimet.

Paina asetuspainiketta (=¥ ). Haluttu juuren apeksin
asetusarvo tallennetaan. [Kuva 4-3]



A HUOMAUTUS Apex ID:n apeksin vakioarvoksi
asetetaan 0,0 tehtaalla. Tamé arvo tarkoittaa, etta viila
on saavuttanut anatomisen aukon. [Kuva 5.2]

5.3 — Aanimerkin aanenvoimakkuuden asettaminen
Kytke virta Apex ID -laitteeseen painamalla virtapainiketta
(D) [Kuva 4-11.

Paina yléspainiketta (/U\P) ja alaspainiketta (") yhté aikaa
noin kolmen sekunnin ajan ja paina asetuspainiketta ({s&r)
kerran [Kuva 4-4].

S&ada danimerkin d8nenvoimakkuus painamalla Ylos- (4 )
tai Alas-painiketta (V) [Kuva 4-2].

Tallenna dénenvoimakkuusasetus painamalla
asetuspainiketta (i) [Kuva 4-3].

5.4 - Juurikanavan tydskentelypituuden mittaaminen
Kytke virta Apex ID -laitteeseen painamalla virtapainiketta
(D) [Kuva 4-11.

A HUOMAUTUS Steriloi huulikoukku ennen
kayttoa pitamalla sitd hoyrysterilointilaitteessa
121 °C:n lampétilassa 30 minuutin ajan.

Aseta huulikoukku potilaan huuleen [Kuva 4-5].

A HUOMAUTUS Aseta huulikoukku vastapuolelle
suuta mitattavaan hampaaseen nahden. Kayta
ruostumattomasta teréksesta valmistettua kasiviilaa.

Aseta viila kanavaan [Kuva 4-6].

Kiinnita viilan pidin B viilaan (mikali kdytetdan pidinta A,
tartu viilan pitimelld viilaan kahvan alapuolelta) [Kuva 4-7].

Aseta viila hitaasti juurikanavaan ja seuraa nayton
graafista ilmaisinta ja numeroarvoa. Lopeta sisdanvienti,
kun viilan ja juuren apeksin vélinen etéisyys saavuttaa
apeksin vakioarvon (tehdasasetus 0,0 mm tai kdyttajan
itse asettama arvo). Kun viila lahestyy apeksin ahtaumaa,

yksikén aanimerkit tihenevat. Kun apeksi saavutetaan, viila

koskettaa periodontaalikudosta ja ndyton "Apex”-kohtaan
tulee punainen palkki. Apeksin ahtaumaa ohitettaessa

aanimerkkien tiheys kasvaa, kunnes ndytéssé on arvo -0,5.
Sen jalkeen danimerkki on tasainen, ja koko naytto vilkkuu.

a_________HEE )

Jatka viilan siséanvientia arvoon -0,1 saakka (mikali juuren
apeksin vakioarvoksi on asetettu 0,0) ja veda sitten viilaa
takaisinpain, kunnes naytdssa on arvo 0,0. Tama helpottaa
apeksin sijainnin varmistamista [Kuvat 4-8 — 4-10].

Kun viilan kumipyséytin on asetettu hampaan pinnan
tasalle vakiopisteeseen, poista viila kanavasta.

Mittaa tyoskentelypituus viilan paéasta kumipyséayttimeen.
Kun kumipysaytin on asetettu viilaan viitepisteeseen,
poista viila hampaasta.

A HUOMAUTUS Apex ID -laitteen ndyttdma
mittaustulos voi poiketa viilan pituudesta kayttdjan
katselukulmasta riippuen.

AViiIan sisdanvientikulma kanavan avartamisen
jélkeen ei valttdmattd ole sama kuin alkuperdisesséa
tydskentelypituuden mittauksessa.

AVahvista tyoskentelypituus, kun olet laajentanut
kanavaa.

Katkaise Apex ID -laitteen virta painamalla virtapainiketta
((b). Virta katkaistaan automaattisesti, kun laite on

ollut kédyttdmatta 5 minuuttia. Tydskentelypituus on
varmistettava rontgenKuvalla.

A HUOMAUTUS RoéntgenKuvassa voi nékya

Apex ID:hen nahden eri mittaustulos. Tama ei ole
merkki laitteen tai rontgenin toimintahairiosta. Apeksin
aukko on usein lahempéanéd hampaan pintaa kuin
radiografinen apeksi. [Kuva 5.2] Toinen vaihtoehto

on se, ettd rontgensateen ja filmin vélinen kulma ei
ole kohtisuora.
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6 - OHJEET TARKKOJEN MITTAUSTULOKSIEN SAAVUTTAMISEEN

Kytke virta Apex ID -laitteeseen ennen kéyttoa.

Kytke koetin [Kuva 1-9] (siséltyy alkuperdiseen pakkaukseen)
anturin johdon litdntéan [Kuva 2-5] ja tarkista, etté
LCD-naytdssa nakyy arvo 0,5.

On suositeltavaa asettaa viila kanavaan ensin ja kytkea viila
sitten viilan pitimeen.

Jos signaalit eivat muutu viilan lahestyessd APEKSIA,
juurikanava on ehka liian kuiva. Tayté se siis nesteella.

Nekroottinen kudos tai muu juurikanavassa oleva aines
voi heikentdd mittauksen tarkkuutta. On suositeltavaa
suorittaa useita mittauksia kanavan avartamisen aikana.

Kéytad ensin suurempaa viilaa. Jos apeksin ilmaisin
(graafinen ilmaisin ja ndytén numeroarvo) eivét saavuta
apeksiarvoa, yrita mitata juurikanavan tyoskentelypituus
vaihtamalla asteittain pienempaan viilakokoon.

7 - KUNNOSSAPITO JA SAILYTYS

7.1 - Sterilointi
Huulikoukku ja viilan pidin A on steriloitava pitdmalla niitd
korkeapainehdyryssa 121 °C:n lampotilassa 30 minuutin ajan.

Viilan pidin B on steriloitava asettamalla se sterilointipussiin
ja pitdmalla sité korkeapainehodyryssé 121 °C:n
lampétilassa 30 minuutin ajan Pidintd on kuivattava
vahintdan 10 minuutin ajan steriloinnin jalkeen.

A HUOMIO Suorassa intraoraalisessa
kosketuksessa kaytettavat osat on
hoyrysteriloitava.

A HUOMAUTUS On suositeltavaa asettaa viilan
pidin B sterilointiplussiin autoklaavikasittelya varten.
e \Viilan pitimen B metalliosat voivat syopya
joutuessaan suoraan kosketukseen héyryn kanssa.
e Sterilointiprosessin suurin sallittu l&mpdtila on
135 °C. Tuote voi vaurioitua sitd korkeammissa
ldmpdtiloissa.

7.2 - Suositeltu sterilointilaitteen tyyppi
o Sterilointilaite: Tyhjiotyyppi (B)

e Sterilointildmpdotila: 121 °C

e Sterilointiaika: 30 min
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Mittausvirheen minimoimiseksi on suositeltavaa mitata
tydskentelypituus useammin kuin kahdesti.

Mittausvirhe on mahdollinen, jos hampaan juurikanavien
vélilla on yhteys esimerkiksi anastomoosin tai halkeaman
vuoksi. On suositeltavaa varmistaa hampaan anatomia
rontgenKuvauksella.

Viilan kosketus metallipaikkaan mittauksen aikana voi
aiheuttaa mittausvirheen.

Poista veri ja tulehdusneste kanavasta ennen mittausta.

Mikaéli apikaaliaukkoa ei ole tdysin muodostunut tai se on
erittain laaja, tydskentelypituuden mitattu arvo voi olla
lyhyempi kuin todellinen mittausarvo.

7.3 - Suositellun sterilointimenetelmén validointi:

Steriiliystaso (Sterility Assurance Level, SAL): 10

1) Steriloinnin validointindytteet peitetdan biologisilla
indikaattoreilla.

2) Puolikas sterilointisykli suoritetaan kolme kertaa
121 °C:n lampdtilassa 15 minuutin ajan.

3) Kokonainen sterilointisykli suoritetaan yhden kerran
121 °C:n lampdtilassa 30 minuutin ajan.

4) Inkuboi biologisia indikaattoreita 55-60 °C:n
lampdtilassa seitseman paivan ajan.

7.4 - Validoinnissa kaytettava sterilointilaite
® Valmistaja: DAIHAN LABTECH CO., LTD

e Mallinimi: LAC-5105SP

e Sarjanumero: 20101202138

® Tarkastusnumero: TE-10-23

e Tilantarve: 100 |

e Virtalahde: AC 220V, 50/60 Hz

e Paine: 2,6 kg/cm?

o Sterilointilampdotila-alue: 105-135 °C

7.5 - Puhdistus

Puhdista Apex ID tai anturin johto puhtaalla taitoksella
ja pienelld maaralla etanolia. Pyyhi puhdistuksen jalkeen
laitteen pinnalla oleva etanoli pois kuivalla liinalla.

A HUOMIO Kayta johtojen ja Apex ID -laitteen paalla
suojuksia kayton aikana. Poista suojus kayton jalkeen ja
pyyhi laite ja johdot etanolilla.



A HUOMIO Al3 kayta Apex ID -laitetta, mikali se
on kostea etanolista. Se voi aiheuttaa sahkdiskun tai
tuotteen vaurioitumisen.

7.6 — Kaytto, varastointi, kuljetus

Apex ID -laitetta on sailytettava tilassa, jonka lampdtila on
10-40 °C, ilmanpaine 70-106°kPa ja suhteellinen kosteus
30-75 %. Apex ID -laitetta on séilytettéva ja kuljetettava
tilassa, jonka lampotila on —20-50 °C, ilmanpaine
70-106°kPa ja suhteellinen kosteus 5-90 %.

8 -VIANMAARITYS

7.7 - Havittaminen
Tuote on havitettava paikallisien jatteenkasittelya koskevien
madarayksien ja/tai lainsdadannon mukaisesti.

Tarkista ongelmatapauksissa alla olevan taulukon tiedot. Mikali laitteen kdytdsséa ilmenee edelleen ongelmia, ota yhteytta

jalleenmyyjaan tai SybronEndoon.

ongelmaa

Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Ei virtaa Paristojen varaus on alhainen, Vaihda paristot
paristoja ei ole asetettu paikalleen
Ei virtaa Paristojen vaihtaminen ei ratkaise Tarkista paristojen kytkennat

Ei aéanimerkkia

Aanenvoimakkuus on mykistetty

Saada aanimerkin aanenvoimakkuutta

Virta on kytketty paalle, mutta

mittaustulos ei ndy padyksikkdon

Anturin johto ei ole kytkettyna

Tarkista anturin johdon ja padyksikdn
vélinen kytkenta

Virta on kytketty paalle, mutta

mittaustulos ei ndy johtoon

Viilan pidin ei ole kytkettyna anturin

Tarkista viilan pitimen ja anturin johdon
vélinen kytkenta

9 -TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT

* Nimellisjgnnite: 4,5V DC (1,5 V AAA-alkaaliparisto x 3)
e Tulovirta: alle 60 mA DC
® \/irrankulutus: Alle 0,27 VA
® Potilaan apuvirta: alle 10 yA AC
e Oskillointitaajuus: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz
e Koko: L: 70mm £1 mm x S: 25 mm £1 mm

x K: 100 mm +£1 mm

e Paino: 390 g £15 g (mukaan lukien jalusta, pois
lukien paristot)

e Suojaustyyppi ja -taso sahkéiskuja vastaan: Tyypin B
potilaaseen koskeva osa

e Sisdiselld virtaldhteelld varustettu laitteisto, tavanomainen
laitteisto (IPX0)

e Kayttdaika (jatKuva kayttd): 62 h (1 2560 mAh paristo x 3)

10 - OHJEET JA VALMISTAJAN VAATIMUSTENMUKAISUUSILMOITUS

Ohjeet ja valmistajan vaatimustenmukaisuusilmoitus - sihkdmagneettinen sateily

Apex ID on tarkoitettu kéytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa. Apex ID -laitteen omistajan
tai kdyttdjan on varmistettava, etta tuotetta kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairidpaastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sdhkdmagneettinen ymparisto - ohjeet

CISPR 11

Radiotaajuuspééstot Ryhma 1 Apex ID kayttaa radiotaajuista energiaa ainoastaan sisaiseen

CISPR 11 toimintaansa. Néin ollen sen radiotaajuiset hairiopaastot ovat
hyvin vahaisia eivatka todennakoisesti aiheuta hairitita laheisissa
elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuuspaastot Luokka A Apex ID soveltuu kdytettavéksi kaikenlaisissa rakennuksissa,

mukaan lukien asuinrakennuksissa seké rakennuksissa, jotka on
kytketty suoraan julkiseen, asuinrakennuksiin séhkoa syottavaan
pienjanniteverkkoon.
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Ohjeet ja valmistajan vaatimustenmukaisuusilmoitus — sahkémagneettinen immuniteetti

Apex ID on tarkoitettu kdytettdvaksi alla méaéritellyssa sahkémagneettisessa ymparistdssa. Apex ID -laitteen omistajan
tai kdyttdjan on varmistettava, etta tuotetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Immuniteettitesti

|IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Séhkdmagneettinen ymparisto - ohjeet

Sahkostaattinen +6 kV liitéanta +6 kV liitéanta Lattiamateriaalin tulee olla puuta, betonia

purkaus (ESD) +8 kV ilma +8 kV ilma tai keraamisia laattoja. Jos lattiat on

|IEC 61000-4-2 paallystetty synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintadén 30 %.

Séhkoinen nopea +2 kV +2 kV virransyoéttolinjoille Verkkovirran laadun on vastattava

transientti/purske
|IEC 61000-4-4

virransyottolinjoille
+1 kV
tulo-/Iahtdlinjoille

tyypillisen likehuoneisto- tai
sairaalaympariston laatua.

Ylijanniteimpulssi
|IEC 61000-4-5

+1 kV
differentiaalimuoto
+2 kV

tavallinen muoto

+1 kV differentiaalimuoto
+2 kV tavallinen muoto

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen likehuoneisto- tai
sairaalaympariston laatua.

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virtalahteen
syottolinjoissa

|IEC 60601-4-11

<5 % UT (> 95 %:n
kuoppa UT:ssa)

0,5 jakson ajan

40 % UT (60 %:n
kuoppa UT:ssa)

5 jakson ajan

70 % UT (30 %:n
kuoppa UT:ssa)
<5% UT (> 95 %:n
kuoppa UT:ss4)

5 sekunnin ajan

<5 % UT

(> 95 %:n kuoppa UT:ssd)
0,5 jakson ajan

40 % UT (60 %:n kuoppa
UT:ssé) 5 jakson ajan

70 % UT (30 %:n kuoppa
UT:ss8) <5 % UT

(> 95 %:n kuoppa UT:ssé)
5 sekunnin ajan

Verkkovirran laadun on vastattava
tyypillisen likehuoneisto- tai
sairaalaympariston laatua. Jos Apex ID
-laitteen kaytto ei saa keskeytya
virtakatkosten vuoksi, laitteen
virtalahteend on suositeltavaa kayttaa
UPS-virtaldhdettd tai akkua.

Virran taajuus 3 A/m 3 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien tulee

(50/60 Hz) vastata tyypillista likehuoneisto- tai

|IEC 61000-4-8 sairaalaympadriston tasoa.

Johtuva radiotaajuus | 3V/m 3V/ms Radiotaajuista sateilya kayttavia

|EC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz kannettavia ja siirrettavia viestintélaitteita
ei saa kayttaa lahempanad mitaan

Sateileva 3V/m 3V/m Apex |D laitteen osaa, kaapelit mukaan

radiotaajuus 80 MHz-2,5GHz | 80 MHz - 2,5 GHz .gkfl"a'sk‘é'tr; :r‘j‘l’;']gm%eer: t:zeui';\g:

IEC 61000-4-3 ‘ !

Huomautus: UT tarkoittaa verkkovirran jannitettd ennen testitason kayttoa.

Huomautus: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus: Naité ohjeita ei voida soveltaa kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettisen
sateilyn etenemiseen vaikuttavat absorptio seka heijastuminen rakenteista, esineista

ja ihmisista.

2Kiinteiden l&hettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien ja langattomien
puhelimien) ja maaradiojarjestelmien tukiasemien, amatddriradion, AM- ja
FM-radioléhetyksen ja TV-lahetyksen, kenttdvoimakkuuksia ei voida méaarittaa
tarkasti teoreettisin menetelmin. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman
sdhkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi tulee harkita paikan paalla tehtavaa
sahkémagneettista tutkimusta. Jos mitattu kenttdvoimakkuus Apex ID -laitteen
kayttopaikassa ylittdad edelld mainitut soveltuvat radiotaajuuden yhdenmukaisuustasot, on
tarkkailtava, toimiiko laite normaalisti. Jos havaitaan epanormaalia toimintaa, lisdtoimet,
kuten Apex ID -laitteen suuntaaminen tai sijoittaminen uudelleen, voivat olla tarpeen.

bTaajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ylapuolella kenttavoimakkuuksien tulee olla alle

V1] V/m.

perustuvan kaavan avulla.

Suositeltu erotusetéisyys
d=[3,5/V1IyP

d=[3,5/E1]y/P 80 - 800MHz
d=[7/E1]yP 800MHz - 2,5GHz

Missa P on ldhettimen nimellinen
maksimiteho watteina (W) Idhettimen
valmistajan mukaan ja d on suositeltu
etdisyys metreina (m).

Kenttdvoimakkuuksien kiinteista
radiotaajuuslahettimistd, maaritettyna
paikan séhkémagneettisella
tutkimuksella, a tulee olla alle kunkin
taajuusvélin yhdenmukaisuustason.?

Hairiéité voi esiintyéd seuraavalla
symbolilla merkittyjen laitteiden

laheisyydessa: (((i)))
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11 - LAATUTAKUU JA VASTUU

Laatusertifikaatti

Tuotteen nimi: Elektroninen juurikanavamittari Malli: Apex ID
Kuluttajan ostopaiva: Takuuaika: Laite: 1 vuosi/ lisdvarusteet: 6 kuukautta
Valmistuttaja: SybronEndo Yhteys: 714.516.7979

Osoite: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-5339

Jos takuuaikana ilmenee valmistuksesta tai laitteen normaalista kaytdsté johtuva ongelma, pyyddmme ottamaan yhteytta
SybronEndoon. Takuuaikana korjaustydt suoritetaan veloituksetta.

AHUOMAUTUS

TAKUU JA RAJOITUKSET

Takuu

SybronEndo takaa, etté elektroninen Apex ID -apeksintunnistin ei sisélld vikoja materiaalin ja tydn suhteen, 3 vuoden
ajan alkuperéisestd hankintapdivamaarasta ja myontaa kulutustarvikkeille (paristot pois lukien) 6 kuukauden takuun
hankintapéivamaéaarasta SybronEndon takuusaadésten mukaisesti. Jos Apex ID -laitteessa havaitaan maaritetyn
takuuajan aikana sellainen vika, jota ei ole rajattu pois tdman takuun piiristd, SybronEndo oman harkintansa mukaan
korvaa tai korjaa Apex ID -laitteen kéyttden sopivia uusia tai kunnostettuja osia. Mikali kdytetdan muita osia, joiden
voidaan katsoa parantavan tuotetta, SybronEndo voi harkintansa mukaan laskuttaa asiakkaalta néista osista aiheutuvat
lisakustannukset. Jos takuuvaade osoittautuu oikeutetuksi, tuote palautetaan kayttajalle toimituskulut maksettuna.

Muut kuin tdssé ilmaistut takuuvaateet ovat kokonaan poissuljettuja.

Rajoitukset

Takuu ei korjaa seuraavien olosuhteiden aiheuttamia vaurioita ja vikoja:

¢ Virheellinen kasittely/purkaminen/muokkaaminen, laiminlyonti tai laitteen kéyttdminen kayttdohjeiden / kdyttdoppaan
ohjeiden vastaisesti.

® Force majeure tai muu tilanne, johon SybronEndo ei voi vaikuttaa.

* Tama laite on valmistettu kaytettavaksi tdssa kayttboppaassa nimettyihin kayttotarkoituksiin. SybronEndo
ei ole vastuussa tuotteen virheellisesta kaytosta tai muusta kuin kayttotarkoituksen mukaisesta kaytosta
aiheutuvista vaurioista.

Vastuu

SybronEndo ei ole vastuussa seuraavista syista johtuvista vaurioista tai henkilévahingoista:
e Laitetta on kayttanyt muu kuin valtuutettu henkildsto.

® Laitteeseen on tehty muutoksia tai muokkauksia.

* Apex ID -laitteen kanssa on kaytetty muun valmistajan laitteita tai osia.

e Laitteessa on kaytetty muita kuin valtuutettuja osia tai sen on korjannut muu kuin valtuutettu osapuoli.
* Kayttdoppaan laitteen kunnossapito-ohjeita tai huomioitavia asioita ei ole noudatettu.

e Laitetta on kaytetty muuhun kuin kéyttdoppaassa nimettyyn kayttotarkoitukseen.

e Laitteen kanssa on kaytetty muunlaista kuin kdyttdoppaassa nimettya virtaldhdetta.

® Tulipalo, tulva, salamanisku tai muu luonnonilmid.

e Kayttdjan huolimattomuus tai laitteen tahallinen vaarinkaytto.
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Anatomiskt Radiografiskt A = avstand mellan radiografiskt apex
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Fysiologiskt apex eller C = avstand mellan radiografiskt apex SybronEndo

apikal fortringning och fysiologiskt apex.
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Denna bruksanvisning innehaller instruktioner f6r méatning av arbetslangden hos rotkanaler med den
elektroniska apexlokalisatorn Apex ID.

e Denna bruksanvisning har tagits fram av tandvardspersonal.
e Denna bruksanvisning och produkten kan vid behov éndras utan foregaende meddelande.
Produkten har testats for uppfyllelse av elektromagnetiska tillampningar enligt EN60601-1-2 och &r utvecklad att
skydda mot skadlig stérning nér den installeras och anvédnds enligt instruktionerna. Denna produkt kan producera,
anvénda och ladda ur tradlés vaglangdsenergi, och den kan orsaka skadlig storning med annan utrustning i nérheten.
Om detta intréffar bor anvandaren 16sa stérningen med hjélp av en eller flera av rekommendationerna nedan:

o Oka avstandet mellan Apex ID och enheten som utsatts for stérning.

o Aterinstallera och starta om Apex ID.

o Kontakta din aterforsaljare eller SybronEndo.

SAKERHETSATGARDER

Las noggrant igenom denna bruksanvisning. Syftet med denna bruksanvisning éar att tillhandahalla
anvandare och patienter med effektiv och saker drift av Apex ID.

SAKER DRIFT

Symboler: Instruktionerna i denna bruksanvisning innehaller olika symboler som hjalper anvandaren
att anvanda enheten pa ett korrekt och sakert satt och att skydda mot skada pa person eller egendom,
eller forlust av egendom. Symbolema och deras betydelse ar foljande:

A FARA AVARNING A OBS!

Kan orsaka skada eller dédsfall. Kan orsaka skada eller dodsfall. Kan orsaka skada eller dodsfall.
Kan orsaka felaktig data.

A FARA

e Far ej anvandas pa patienter med pacemakers.

e Far ej anvandas med elektrokirurgisk utrustning.

e Produkter eller delar som inte har godkants av SybronEndo far inte anslutas till eller fastas vid denna produkt.
Anvandning av icke godkénda produkter eller delar kan orsaka produktfel och patientskada.

e Anvand inte denna enhet vid fdrekomst av syre-oxiderade @mnen, kvave-oxiderade amnen eller brannbara
beddvningsblandningar.

A VARNING

“Obs! Enligt federal lag far forséljining av denna enhet endast ske av tandlékare eller pa tandldkares ordination.”
e Denna enhet &r inte vattentat. Exponering for fukt kan orsaka en elektrisk stot eller skada pa enheten.
e Demontera inte denna enhet. Demontering och kontakt med insidan av enheten kan orsaka en elektrisk stét
eller brannskada. (Om du avsiktligt demonterar produkten géller inte garantin oavsett garantiperioden.)
e Demontering eller reparation ska endast utféras av personer som godkénts av SybronEndo.
Denna produkt ar endast avsedd for anvandning vid tandingrepp.
Bekrafta att enheten fungerar normalt innan anvandning.
Nar batterinivan ar lag, avbryt anvandning och byt ut batterierna.
Anvand inte i miljoer med hog luftfuktighet.
Skydda enheten frdn paverkan av atmosfarstryck, vind, sol och salt.
Far ej anvdndas dar explosiva produkter eller gaser forvaras.
Avbryt anvdndning om enheten inte fungerar korrekt.
Inte indikerad fo6r annan anvandning an att mata arbetslangden hos rotkanaler.
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A OBS!

e Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.
e For att undvika en elektrisk stot eller explosion, skydda enheten fran hdga temperaturer och hog luftfuktighet.

e Blockerade rotkanaler kan inte matas korrekt.

Underhall och reparation av etikett:

Hall metalldelarna i denna enhet borta fran ledare. Annars kan eldsvada, elstotar eller skada uppsta.
® Placera inga tunga féremal pa enheten. Detta kan orsaka brand eller elektrisk stét.
e Bekréfta alla matningar av kanallangd med réntgenbilder.

e Bifoga bruksanvisningen nar du ger denna enhet till andra.
e Ta ur batterierna om Apex ID-enheten inte ska anvéndas pa ett tag.

e Varningsetiketten ska héllas i gott skick genom regelbundna inspektioner.
e Byt ut den: Om varningsetiketten har férsvunnit eller gatt sénder, kontakta SybronEndo for att fa en ny.

1 - INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH FUNKTIONSPRINCIP

1.1 - Indikationer for anvandning
Apex ID ar en elektronisk apexlokalisator utvecklad for
anvandning vid méatning av arbetslangd hos rotkanaler.

A OBS! Anvand endast enheten till att mata
arbetslangden hos rotkanaler.

1.2 - Funktionsprincip
Mikrosignaler med dubbla frekvenser skickas fran

enheten och atergar till enheten langs den elektriska
kretsen som bestar av: enhet - sondsladd — filhallare

- fil - patient - lappkldmma - sondsladd. Den elektriska
kretsens impedans kan andras beroende pa avstandet
mellan filens &nde och rotkanalens apex, vilket leder till
en forandring av mikrosignalerna som gar tillbaka in i
enheten. Mikroprocessen i enheten utfér berakningar pa
forandringen i mikrosignaler for att omvandla skillnaden till
ett avstandsvarde som visas pa Apex ID:s LCD-skarm.

2 - ENHETENS INNEHALL OCH FUNKTIONER

2.1 - Enhetens delar och funktioner
Produktens delar:

Apex ID-enhet (1) — Fig 1.1

AAA alkaliska batterier (3) — Fig 1.2
Héllare (1) - Fig 1.3

Lappkléammor (5) - Fig. 1.4
Filhallare A (1) - Fig 1.5

Filhallare B (2) - Fig 1.6
Bruksanvisning (1) — Fig 1.7
Sondsladd (1) - Fig 1.8
Kontrollenhet (1) - Fig 1.9

2.2 -Tillbehor och deras funktioner

Namn

Funktioner

Sondsladd - Fig 1.8

Ansluter mellan Apex ID & filhallare & lappklamma

Lappklamma - Fig 1.4

For kontakt med patientens lapp

Filhallare A - Fig 1.5

Ror vid fil (utvecklad for kindtéander)

Filhallare B — Fig 1.6

Haller fil

Kontrollenhet — Fig 1.9

Bekréftar att Apex ID fungerar korrekt
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2.3 - Apex ID:s bestandsdelar och deras funktioner

Bestandsdel

Funktioner

LCD-skérm - Fig 2.1

Visar status hos instéllningar och anger avstandet mellan
filens dnde i rotkanalen och rotens apex

Kontrollpanel - Fig 2.2

Valj strom PA/AV & kontrollfunktioner

Hallare — Fig 2.3

Placera Apex ID pa ett bord

Batterifack — Fig 2.4

Innehaller batterier 1,5V x 3 (DC 4,5 V).

Ingang fér sondsladd - Fig 2.5

Anslut sondsladd fér méatning av rotkanalens arbetslangd

Upp-knapp (%) — Fig 2.6

Tryck pa knappen for att 6ka standardvérdet for rotens
apex med 0,1 och ljudsignalens volym 6kar med 1 steg

Nerknapp (oy) - Fig 2.7

Tryck pa knappen for att minska standardvérdet for rotens
apex med 0,1 och ljudsignalens volym minskar med 1 steg

Instaliningsknapp (47) — Fig 2.8

Tryck pa knappen for att faststalla instéllningslage

Strémknapp ((h) - Fig 2.9

Tryck pa knappen for att satta PA/sténga AV enheten

Volymindikator — Fig 2.10

Anger ljudsignalens volym

Avstandsindikator — Fig 2.11

Avstandsindikatorn visar avstandet mellan filens ande
och rotens apex

Batteriindikator — Fig 2.12

Anger aterstaende batterilivslangd

Rotapexindikator — Fig 2.13

Anger nar filen har natt foramen apicale eller "0"-punkten
som stéllts in av anvéndaren

Numerisk indikator — Fig 2.14

Anger avstandet mellan filens ande och rotens apex

3 - PRODUKTSYMBOLER

Serienummer

Artikelnummer

Tillverkningsdatum

CE-markning

Typ B-applicerad del

Varning

> > 2L E 2

Auktoriserad representant
i EU

Se bruksanvisningen fore
anvandning
CSA-mérkning

Kassera pa korrekt satt

Tillverkare
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4 - INNAN ANVANDNING

4.1 - Kontrollera innehall

e Bekréfta att alla delar som anges i Innehall finns i
férpackningen innan enheten anvands forsta gadngen.
(Se Kitets innehall i avsnitt 2)

e Kontrollera att enheten inte har nagra utvandiga skador.

A OBS! SybronEndo ar inte ansvarig for
skada som uppstar genom felaktig anvandning av
produkten.

4.2 - Kontrollera anslutningen mellan sondsladden
och filhallaren

For in lappklamma och filhéllare B i sondsladden.

[Fig. 3-1] For in sondsladden i sondsladdsingangen pa
huvudenheten. [Fig 3-2]

5 - MONTERING OCH ANVANDNING

5.1 - Anslutning av sondsladd

Anslut filhallaren och ldppklamman till sondsladden.
[Fig 3-1] Sondsladden ska vara ansluten till
sondsladdsingangen pé huvudenheten. [Fig 3-2]

5.2 - Installning av standardvéarde for rotapex

Séatt pa produkten genom att trycka pa stromknappen

((')). [Fig 4-1] Filspetsens position anges av
indikatorstapeln for kanallangd pé displayen. Arbetslangd:
Vardet 0,5 anger att filens spets &r i eller mycket néra den
apikala fortrangningen (fysiologiskt foramen). [Fig 5.2]
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Efter att strommen har slagits pa, sékerstéll att det finns
en komplett krets genom att lata filhallare B rora vid
l&ppkldamman. P& skarmen kommer alla staplar att vara
upplysta och en streckad linje visas i den nedre hogra
delen. [Fig. 5.1] Tonen kommer att vara jdmn.

OBS! Om stromknappen (D) inte fungerar, kontrollera
att isoleringsplasten vid batteriskyddet pa produktens
baksida &r helt borttagen. Ta bort isoleringsplasten innan
anvéandning. [Fig 3-4]

4.3 - Prestandainspektion med kontrollenheten
Satt pa strommen genom att trycka pa strémknappen
(). [Fig 3-5]

Anslut kontrollenheten (till sondsladdsingangen) som
medféljde originalférpackningen och kontrollera att vardet
pa LCD-skarmen ar "0.5" [Fig 3-6]

Om "0.5" visas pa LCD-skarmen &r enheten fardig for
klinisk anvandning.

Tryck samtidigt pa upp-knappen (%) och nerknappen (\oN)
i cirka 3 sekunder. [Fig 4-2]

Stéll nuin "0,0” genom att trycka pa upp-knappen (/U\P) eller
ner-knappen (\N). [Fig 4-2] Andra tillbaka genom att folja
samma procedur.

Tryck p4 instéliningsknappen ({s7) s faststélls det énskade
vardet for rotapex. [Fig 4-3]



A OBS! Standardvardet for apex hos Apex ID ar
fabriksinstallt p& 0,0. Detta varde betyder att filen har
natt det anatomiska foramen. [Fig 5.2]

5.3 - Instéllning av ljudvolym
Sétt pa Apex ID genom att trycka pa stromknappen
(D). [Fig 411

Tryck samtidigt pa upp-knappen (/U\P)
och nerknappen (\) i cirka 3 sekunder och tryck pa
instaliningsknappen (3s7) en gang. [Fig 4-4]

Anpassa ljudsignalens volym genom att trycka pé upp-
knappen (/) eller nerknappen (o). [Fig 4-2]

Tryck pa installningsknappen ({s¥) for att behalla den installda
volymen. [Fig 4-3]

5.4 - Méta arbetsldngden hos rotkanalen
Séatt pa Apex ID genom att trycka pa stromknappen ().
[Fig 4-1]

A OBS! Innan anvandning, sterilisera lappkldmman
med angsterilisering vid 121 °C i 30 minuter.

Placera lappklamman pé patientens lapp. [Fig 4-5]

A OBS! Placera lappklamman pa motsatt sida av
munnen frdn tanden som ska métas. Anvand med en
handfil av rostfritt stal.

For in filen i kanalen. [Fig 4-6]

Fast filen i filhallare B (om hallare A anvéands, ror vid filen
under handtaget med filhallaren). [Fig 4-7]

For langsamt in filen i rotkanalen och kontrollera samtidigt
avstandsindikatorn och siffervardet p& skdrmen. Stanna nar
avstandet mellan filen och rotapex nar standardvardet for
rotapex (forinstéllt fabriksvarde pa 0,0 mm eller ditt valda
vérde). Nér filen ndrmar sig den apikala fortréngningen
kommer enheten att pipa snabbare. Nar apex nds kommer
filen att réra vid det parodontala membranet och en rod
stapel kommer att visas vid "Apex” pa skdrmen. Nar den
gar forbi den apikala fértrdngningen okar frekvensen av pip
tills det star "-0,5" pa skdrmen. Dérefter ar ljudet en jamn
ton och hela skdrmen kommer att blinka.

a_________HEE )

Fortsétt att féra in filen till -0,1 (om standardvérdet for
rotapex ar installt pa 0,0) och for sedan tillbaka filen tills
0,0 visas pa skarmen. Denna procedur ger en ytterligare
bekraftelse pa apex ldge. [Fig 4-8~Fig 4-10]

Efter att filens gummistopp placerats pa tanden vid
referenspunkten ska filen tas ut ur kanalen.

Mat arbetslangden fran filens spets till gummistoppen
med en linjal. Efter att filens gummistopp placerats vid en
referenspunkt, filen ska avldgsnas fran tanden.

A OBS! Matresultatet som visas av Apex ID och
filens langd kan variera beroende pa fran vilken vinkel
anvandaren tittar.

A Filens inféringsvinkel efter utvidgning av kanalen
kan variera frdn den ursprungliga matvinkeln for
arbetslangden.

A Bekréfta aterigen arbetsldngden efter att kanalen
har utvidgats.

Sténg av Apex ID genom att trycka pa stromknappen
((h). Strommen stangs automatiskt av efter 5 minuter
av inaktivitet. Arbetslangden ska bekraftas med en
rontgenbild.

A OBS! En réntgenbild kan visa ett annat
matresultat an Apex ID. Detta &r inte ett tecken pa att
enheten eller rontgenapparaten inte fungerar som den
ska. Ofta befinner sig foramen apicale koronalt om det
radiografiska apex. [Fig 5.2] En annan mgjlighet ar att
vinkeln mellan rontgenstralen och filmen inte &r helt
vinkelrat.
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6 - GUIDE FOR NOGGRANN MATNING
Séatt pa Apex ID innan anvandning.

Anslut kontrollenheten [Fig 1-9] (som medfdljer
originalférpackningen) till sondsladdsingangen [Fig 2-5] och
bekrafta att vardet pa LCD-skarmen &r 0,5.

Det rekommenderas att filen forst fors in i kanalen och
darefter ansluts till filhallaren.

Om signalerna inte &ndras nar filen nédrmar sig APEX ar det

mojligt att rotkanalen &r for torr, den bor darfor fyllas med
ett skoljande medel.

Nekrotisk vavnad eller annan materia i rotkanalen kan
paverka noggrannheten. Det rekommenderas att utféra
flera métningar under utvidgning av kanalen.

Borja med en storre fil. Om APEX-indikationen (indikator
och siffror pa skarmen) inte nar APEX, forsok att anvanda
en gradvis mindre fil for att méata arbetslangden hos
rotkanalen.

7 - UNDERHALL OCH FORVARING

7.1 — Sterilisering
"Lappklamman” och "filhallare A" ska steriliseras vid
121 °C i 30 minuter med hogtrycksanga.

"Filhallare B” ska steriliseras vid 121 °C i 30 minuter med
hogtrycksanga i en steriliseringspase, sedan torkas minst
10 minuter efter sterilisering.

A VARNING Delar som anvands i direkt intraoral
kontakt ska angsteriliseras.

A OBS! Det rekommenderas starkt att placera

filhallare B i en steriliseringspése fore autoklavering.

* Metallen pa filhéllare B kan fratas bort om den
kommer i direkt kontakt med anga.

e Temperaturen bor inte dverskrida 135 °C under
sterilisering eftersom produkten kan skadas.

7.2 - Rekommenderad sterilisatortyp
o Sterilisator: Vakuumtyp (B)

o Steriliseringstemperatur: 121 °C,

e Steriliseringstid: 30 min
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For att minimera fel rekommenderas det att arbetslangden
mats minst tre ganger.

Om rotkanaler inom en tand &r sammanhangande, t.ex.
nar flera rotkanaler har anastomoser eller sprickor, finns
det en risk for att méata fel. Det rekommenderas att
bekrafta tandens anatomi med réntgen.

Kontakt mellan metallfyliningar och filen under métning
kan orsaka fel.

Ta bort blod eller exsudat fran kanalen innan matning.

| de fall dar foramen inte har utvecklats helt eller dar
foramen har utvidgats alltfor mycket kan matvardet av
arbetslangden vara kortare an det faktiska méatvérdet.

7.3 - Metod som anvands for att validera

rekommenderad steriliseringsmetod:

Sterility Assurance Level (SAL): 10

1) Steriliseringsprover for validering packas med biologiska
indikatorer.

2) 3 ganger genomfors steriliseringscykler som halva
cykler vid 121 °C i 15 minuter.

3) 1 gdng genomfors en steriliseringscykel som hel cykel
vid 121 °C i 30 minuter.

4) Inkubera de biologiska indikatorerna vid 55~60 °C
i 7 dagar.

7.4 - Sterilisator som anvands for validering

o Tillverkare: DAIHAN LABTECH CO., LTD

* Modellnamn: LAC-5105SP

e Serienummer: 20101202138

® Kontrollnummer: TE-10-23

e Validerbart utrymme: 100 liter

e Stromkaélla: AC 220V, 50/60 Hz

® Tryck: 2,6 kgf/cm?

e Intervall for steriliseringstemperatur: 105 °C~135 °C

7.5 - Rengoring

Rengor Apex ID eller sondsladden med torr gasvav och en
liten mangd etanol. Etanol som finns kvar pa produkten
efter rengoéring bor torkas av helt med en torr trasa.

A OBS! Anvand skyddsholien pa sladdarna och
Apex ID under anvandning. Ta bort hdljena och torka av
med alkohol efter anvandning.



temperaturer mellan -20~50 °C, med atmosfarstryck pa

A OBS! Anvand inte Apex ID om den ar vat 70~106 kPa och relativ luftfuktighet péd 5~90 %.
av etanol. Det finns risk for elstét eller skada pa

produkten.

7.6 - Anvandning, forvaring och transport

7.7 — Kassering
Kassera produkten enligt lokala foreskrifter och/eller lagar
for avfallshantering

Apex ID ska forvaras i temperaturer mellan 10~40 °C,
atmosfarstryck 70~106 kPa och relativ luftfuktighet
30~75 %. Apex ID ska forvaras och transporteras i

8 - FELSOKNING

Om problem intraffar, se tabellen nedan.

Om det uppstar ytterligare problem, kontakta din aterforséljare eller

SybronEndo.
Problem Mojlig orsak Losningar
Ingen strém L&g batterinivd/inga batterier Byt ut batterierna
Ingen strém Nya batterier |6ser inte problemet Kontrollera anslutningen till batterierna
Ingen ljudsignal Inget ljud instéllt Stall in ljudvolymen
Strommen PA, men ingen matning Sondsladden é&r inte ansluten till Kontrollera anslutningen mellan
visas huvudenheten sondsladden och huvudenheten
Strémmen PA, men ingen matning Filhallaren &r inte ansluten till Kontrollera anslutningen mellan
sondsladden filhallaren och sondsladden

9 - PRODUKTSPECIFIKATIONER

* Markspénning: DC 4,5V (1,56 V alkaliska batterier o Vikt: 390 g £15 g (inklusive hallare, exklusive batteri)

AAA x 3EA)
® Instrom: mindre an DC 60 mA
e Stromforbrukning: mindre an 0,27 VA
® Patientlackstrom: mindre an AC 10 pA

e Skyddsklass och -nivéd mot elektrisk stot:

Typ B-applicerad del
e |nternt driven utrustning, vanlig utrustning (IPX0)
e Kontinuerlig driftstid: 62 timmar (vid 1250 mAh

® Oscillationsfrekvens: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz batteri x 3EA)
e Storlek: B 70 mm +1 mm x D 256 mm £1Tmm

x H 100 mm +1 mm

10 - VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Apex ID ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
Apex ID ska sakerstalla att produkten anvands i sadan miljo.

Emissionstest Overensstammelse | Elektromagnetisk miljé — vagledning

RF-utslapp CISPR 11 | Grupp 1

Apex ID anvénder RF-energi endast for sin interna funktion. Dess
RF-emission &r darfor mycket lag och det ar osannolikt att den kommer
att orsaka interferens med elektronisk utrustning i narheten.

RF-utslapp CISPR 11 | Klass A

Apex ID ar ldamplig for anvandning i alla inrattningar, inklusive bostader
och sadana inrattningar som é&r direktanslutna till det offentliga
lagspanningsnatet for bostadshus.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Apex ID ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
Apex ID ska sakerstélla att produkten anvéands i sddan miljo.

Immunitetstest

IEC60601 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk milj¢ — vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
|IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+6 kV kontakt
+8 kV luft

Golven ska vara av tré, betong eller
keramiska plattor. Om golven ar téckta
med ett syntetiskt material ska den
relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba elektriska
transienter/skurar
|IEC 61000-4-4

+2 kV for stromforsor
jningsledningar

+1 kV for ingangs-/
utgangsledningar

+2 kV for stromforsor
jningsledningar

Natspanningskvaliteten ska motsvara
den hos en vanlig kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Strémrusning
|IEC 61000-4-5

+1 kV differentiallage
+2 kV vanligt lage

+1 kV differentiallage
+2 kV vanligt lage

Natspénningskvaliteten ska motsvara
den hos en vanlig kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
i stromforsdrjningens
ingangsledningar

|IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % fall i
UT) for 0,5 cykler

40 % UT (60 % fall i
UT) for 5 cykler

70 % Ut (30 % dip i Ut)

<5 % UT (>95 % fall i

<5 % UT (>95 % fall i
UT) fér 0,5 cykler

40 % UT (60 % fall i
UT) for 5 cykler

70 % UT(30 % fall i UT)
<5 % UT(>95 % fall i

Natspéanningskvaliteten ska motsvara
den hos en vanlig kommersiell milj¢

eller sjukhusmiljo. Om anvéndaren av
Apex ID kraver kontinuerlig drift under
huvudstromavbrott rekommenderas att
modellen Apex ID drivs via en UPS-enhet

UT) forb's UT) forbs eller ett batteri.
Nétfrekvens 3 A/m 3 A/m Magnetfalt med natfrekvens bor vara pa
(50/60 Hz) nivaer som ar karakteristiska for en vanlig
IEC 61000-4-8 plats i en vanlig kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
Ledningsbunden RF | 3V/m 3V/ms Bérbar och mobil RF-kommunikation-

|IEC 61000-4-6

Utstrélad RF
|IEC 61000-4-3

150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,56 GHz

Obs! UT ar AC-natspanningen fore tillampning av testnivan.

Obs! Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Obs! Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk
vagutbredning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och

manniskor.

Faltstyrkor fran fasta sdndare, t.ex. radiobasstationer for telefoner (mobil/sladdldsa)
och mobila landradioapparater, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar samt
TV-séandningar kan inte forutses teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den
elektromagnetiska miljo som orsakas av fasta RF-séndare, bor en elektromagnetisk
platsundersokning évervagas. Om den uppmatta féltstyrkan i lokalen dar Apex ID
anvands Overskriver tillampliga radiofrekvensnivaer ovan, ska Apex ID observeras for
att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan det bli nddvandigt
att vidta ytterligare atgarder, t. ex. omriktning eller omplacering av Apex ID.

o | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara lagre an [V1] V/m.

sutrustning ska inte anvandas néarmare
nagon del av Apex ID, inklusive kablar,
an det rekommenderade separation-
savstadnd som beréknas utifran tilldmplig
ekvation for séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
d=[3,5/V1IyP

d=[3,5/E1]yP 80 MHz till 800 MHz
d=[7/E11yP 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P &r séandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt mérkdata fran sdndarens
tillverkare och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrka fran fasta RF-sandare, enligt
faststallelse av en elektromagnetisk
omradesoversikt, bor vara lagre

an 6verensstammelsenivan i varje
frekvensomrade.®

Interferens kan férekomma i narheten
av utrustning markt med denna

symbol: (((i)))
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11 - KVALITETSGARANTI OCH ANSVAR

Kvalitetscertifikat

Produktnamn: Elektronisk apexlokalisator Modell: Apex ID
Konsumentens inképsdatum: Garantiperiod: Enhet - 1 &r / tilloehor - 6 manader
Tillverkad for: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979

Adress: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-5339

Om ett problem uppstar under garantiperioden pa grund av tillverkningsfel eller naturliga fel, kontakta SybronEndo.
Garantiservice ska tillhandahéllas utan kostnad under garantiperioden.

AOBS!

GARANTI OCH GARANTIUNDANTAG

Garanti

SybronEndo garanterar att den elektroniska apexlokalisatorn Apex ID ar fri fran brister i material och utférande under
en period av 3 ar fran det ursprungliga inkdpsdatumet, och de férbrukningsbara delarna (exklusive batterier) under

6 manader fran inkdpsdatum i enlighet med SybronEndos garantiregler. Om Apex ID uppvisar nagon brist under den
angivna garantiperioden som inte undantas fran denna garanti, skall SybronEndo, efter eget gottfinnande, antingen
byta ut eller reparera Apex ID med anvandning av l&mpliga nya eller renoverade reservdelar. Om nagra andra delar
anvands som utgor en forbattring, kan SybronEndo, efter eget gottfinnande, begara ersattning av kunden for den
extra kostnaden for dessa delar. Om garantianspraket anses vara berattigat, kommer produkten att aterséndas till
anvandaren utan fraktkostnad.

Andra garantiansprak an de som anges hér, undantas uttryckligen.

Undantag

Skador och brister som orsakas av féljande omsténdigheter omfattas inte av garantin:

¢ Felaktig hantering/demontering/modifiering, vanvard eller underlatelse att anvanda apparaten i enlighet med
bruksanvisningen/handboken.

® Force majeure eller andra tillstand som ligger utanfér SybronEndos kontroll.

* Denna enhet ér tillverkad for den anvandning som specificeras i denna bruksanvisning. SybronEndo skall inte héllas
ansvarig for skador som orsakas av felaktig anvédndning av kunden eller annan anvéandning &n den som specificerats.

Ansvar

SybronEndo skall inte hallas ansvarig for skada pa egendom eller person orsakad av nagot av foljande:
* Anvandning av obehorig personal.

o Andring eller modifiering av enheten.

* Anvandning av en annan tillverkares utrustning eller delar med Apex ID.

* Anvandning av icke godkénda delar eller reparation av enheten av obehdrig part.
o Asidosattande av den skotsel eller de varningar som anges i bruksanvisningen.

* Anvandning av enheten for tilldmpningar som inte inkluderas i bruksanvisningen.
* Anvandning av en annan stromkalla an den som specificeras i bruksanvisningen.
e Eldsvada, dversvamning, blixtnedslag eller naturkatastrofer

® Kundens vardsldshet eller avsiktlig felaktig anvéndning.
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V tomto navodu naleznete pokyny k méreni pracovni délky kofenovych kanalkii pomoci elektronického apexlokatoru
Apex ID.

Tento ndvod k pouziti je urcen pro zubni Iékare.

Mdze dojit ke zméné navodu i viastniho produktu bez pfedchoziho upozornént.

Produkt byl testovan na elektromagnetickou shodu dle normy EN60601-1-2. Pfi spravné instalaci a provozu v souladu s ndvodem
k pouziti je chranén proti skodlivému ruseni. Tento produkt mlze vytvaret, vyuzivat a uvolfiovat bezdratovou elektromagnetickou

energii. MUZze také zplsobovat skodlivé ruseni okolnich zafizeni. Pokud by k tomu doslo, uzivatel mdze problém s rusenim vyresit dle
jednoho z nésledujicich doporucent:

0 Zvétsit vzdalenost mezi systémem Apex ID a zafizenim, na kterém dochézi k ruseni.

o Systém Apex ID opét nainstalovat a restartovat.

o Obratit se na dodavatele nebo spole¢nost SybronEndo.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Peclivé si prosim prectéte tento navod. Jeho ticelem je zajistit efektivni a bezpeény provoz systému Apex ID, a to jak
pro uzivatele, tak pro pacienty.

BEZPECNY PROVOZ

Symboly: Tento navod k pouziti obsahuje riizné symboly, které obsluze pomohou zajistit spravny a bezpeény provoz
zafizeni. Informace v nich uvedené slouzi také k ochrané proti poranéni, poskozeni a vzniku hmotnych $kod. Pouzivané
symboly maji nasledujici vyznamy:

A\ nesezeeci A\ upozornini A\ poznimka

Mtize dojit k poranéni nebo tmrti. Mcize dojit k poranéni nebo tmrti. Mohlo by dojit k poranéni nebo
umrti. Mohlo by dojit k ziskan{
nespravnych Udaju.

A NEBEZPECI

® Nepouzivat u pacient s kardiostimuldtory.

® Nepouzivat v kombinaci s elektrochirurgickymi zafizenimi.

® Produkty ¢i dily, které nebyly schvéleny spole¢nosti SybronEndo, se nesmi k tomuto produktu pfipojovat. PouZiti neschvélenych
produktd nebo dill mize vést k poruse zafizeni a poranénfi pacienta

® Toto zafizeni nepouzivejte v prostiedi s oxidovanymi slou¢eninami kysliku, dusfku ani s hoflavymi anestetickymi smésmi.

A UPOZORNENI

,Upozorneénti: Federdlini zdkony Spojenych stdti americkych omezuji prodej tohoto zarizeni na zubare nebo na jeho objedndvku.”
Toto zafizeni nenf vodotésné. Pokud jej vystavite vihkosti, mize dojit k poranénf elektrickym proudem nebo poskozenf
zafizenl.

Zarizeni nerozebirejte. Pokud jej rozeberete a dojde ke kontaktu s jeho vnitfnimi ¢astmi, hrozi riziko poranéni elektrickym

proudem nebo popéleni. (Pokud produkt rozeberete imysiné, ztratite narok na zaruku, a to bez ohledu na to, zda jiz uplynula
zaru¢ni doba, ¢i nikoli.)

Toto zafizeni muze rozebirat a opravovat pouze persondl povéreny spole¢nosti SybronEndo.

Tento produkt je ur¢en pouze pro dentaini zakroky.

Pred pouzitim se ujistéte, ze zafizenf funguje normalné.

Kdyz jsou baterie slabé, pfestarite zafizeni pouzivat a baterie vyménte.

Zarizeni nepouzivejte v prostiedi s vysokou vihkosti.
Zafizeni je nutné chranit pred Ucinky atmosférického tlaku, vétru, slune¢niho zareni a solf.

Nepouzivejte na mistech, kde se skladuji vybusné latky ¢i plyny.

Pokud zafizeni nepracuje spravné, prestarite je pouzivat.

Zafizenti je urceno vyhradné k méfeni pracovni délky kofenovych kanalkd.
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A POZNAMKA

Tento produkt je urcen pouze pro zubni Iékafe.

Vsechna méreni délky kanélku je nutné ovérit radiograficky.

Zablokované kofenové kanalky nelze spravné zméfit.

Udrzba a opravy stitku:

Stitek nahradni.

Zafizeni nevystavujte vysokym teplotdm ani vysoké vihkosti; mohlo by dojit k Urazu elektrickym proudem nebo k vybuchu.
Kovové ¢asti tohoto produktu je nutné udrzovat v dostatecné vzdalenosti od vodict. Nebude-li tento pokyn dodrzen, mize dojit
k poZéru, Urazu elektrickym proudem nebo k poskozeni zafizen.

Na zafizenf nepokladejte tézké predméty. Mohlo by dojit k pozaru nebo poranénf elektrickym proudem.

Pokud déte toto zafizenf jinym osobdm, pfilozte také ndvod k pouziti.
Pokud nebudete zafizeni Apex ID néjakou dobu pouzivat, vyjméte z néj baterie.

o Stitek s poznamkami nebo upozornénimi je tieba pravidelné kontrolovat a udrzovat v dobrém stavu.
Vyména: Pokud doslo ke ztraté nebo poskozeni stitku s pozndmkami nebo upozornénimi, pozadejte spolec¢nost SybronEndo o

1- INDIKACE K POUZITi A PRINCIP FUNKCE

1.1 - Indikace k pouziti
Zafizeni Apex ID je elektronicky apexlokator slouzici k mérent
pracovni délky kofenovych kanalkdi.

A POZNAMKA Toto zafizeni pouZivejte pouze k méfeni
pracovni délky kofenovych kanalkd.

1.2 - Princip funkce
Mikrosignaly o dudlnich frekvencich odesilané z jednotky se do

jednotky vrati po projiti elektrickym obvodem sestavajicim z
nésledujicich ¢éstf: jednotka — kabel sondy — drzék kofenového
nastroje — kofenovy nastroj — pacient — hacek na rty — kabel
sondy. Impedance tohoto elektrického obvodu se bude

meénit v zavislosti na vzdalenosti mezi koncem kofenového
néstroje a apexem kofenového kandlku, coz povede ke zméné
mikrosignall vracejicich se zpét do jednotky. Mikroprocesor
jednotky vypocte zménu charakteru mikrosignalt a pfreméni ji na
vzdélenost, kterd se objevi na obrazovce LCD systému Apex ID.

2-OBSAH BALENi ZARIZENIi A FUNKCE JEDNOTLIVYCH DiLUO

2.1 - Obsah baleni zafizeni a funkce jednotlivych dilt
Obsah baleni produktu

Jednotka Apex ID (1) — obr. 1.1

Alkalické baterie AAA (3) — obr. 1.2

Stojan (1) —obr. 1.3

Hacky na rty (5) — obr. 1.4

Drzék kofenového néastroje A (1) - obr. 1.5

Drzak kofenového nastroje B (2) — obr. 1.6
Navod k pouziti (1) — obr. 1.7

Kabel sondy (1) - obr. 1.8

Kontrolni zafizeni (1) — obr. 1.9

2.2 - Prislusenstvi a jednotlivé funkce

Nazev

Funkce

Kabel sondy - obr. 1.8

Predstavuje spojeni mezi systémem Apex ID, drzékem
kofenového néstroje a hackem na rty.

Hacek na rty - obr. 1.4

SlouZi jako kontakt se rty pacienta.

Drzék kofenového nastroje A — obr. 1.5

Kontaktni elektroda na kofenovy néstroj (urcen pro molary)

Drzék kofenového nastroje B - obr. 1.6

Drzi kofenovy nastroj.

Kontrolni zafizeni - obr. 1.9

Kontroluje spravnost funkce systému Apex ID.
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2.3 - Sougéasti systému Apex ID a jejich funkce

Dil

Funkce

Obrazovka LCD - obr. 2.1

Zobrazuje nastaveni a informuje o vzdélenosti mezi koncem
kofenového néstroje vioZzeného do kofenového kandlku a
apexem kofene.

Ovladaci panel - obr. 2.2

Tlacitko ZAP/VYP a ovladaci tlacitka systému

Stojan - obr. 2.3

Pfipojenf systému Apex ID na pocitadlo.

Prihrddka na baterie — obr. 2.4

Obsahuje baterie, 1,5V x 3 (4,5 V stejnosmérného napéti).

Konektor kabelu sondy - obr. 2.5

Slouzi k pfipojeni kabelu sondy a umozriuje méreni pracovni
délky kofenového kanalku.

Tlacitko Nahoru (40b) — obr. 2.6

Stisknutim tohoto tlacitka zvysite standardni hodnotu apexu
kofene 0 0,1 a hlasitost zvukové signalizace o 1 Uroven.

Tlacitko Dold (\D/N) —obr.27

Stisknutim tohoto tlacitka snizite standardni hodnotu apexu
kofene 0 0,1 a hlasitost zvukové signalizace o 1 troven.

Tlacitko nastaven( ({sy) — obr. 2.8

Stisknutim tohoto tlacitka uloZite rezim nastaveni.

Tlacitko napajeni (d) )—obr.2.9

Stisknutim tohoto tlacitka Ize jednotku zapnout a vypnout.

Hlasitost zvukové signalizace - obr. 2.10

Informuje o Urovni hlasitosti zvukové signalizace.

Signal grafu - obr. 2.11

Graf zobrazuje vzdalenost mezi koncem kofenového nastroje
a apexem kofene.

Signél baterie - obr. 2.12

Informuje o zbyvajici kapacité baterie.

Signalizace apexu kofene - obr. 2.13

Znaci, ze kofenovy nastroj dosahl apikélniho foramina nebo
bodu,0" nastaveného obsluhou.

Ciselny signal — obr. 2.14

Informuje o vzdalenosti mezi koncem kofenového nastroje a
apexem korene.

3-SYMBOLY NA PRODUKTU

Sériové ¢islo

| |\
m | Z
L

C.dilu

Datum vyroby

Oznaceni CE

Aplikovana cast typu B

B I

Upozornéni

Autorizovany zastupce v Evropském

spolecenstvi

.ﬂ Prectéte si ndvod k pouziti

@® Oznaceni CSA

Wrobce

Vidujte v souladu s relevantnimi predpisy
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4 - PRED POUZITIM

4.1 - Zkontrolujte obsah baleni

e Pred prvnim pouzitim se ujistéte, Ze se v krabici nachazf
viechny polozky uvedené v ¢asti Obsah baleni produktu.
(Viz Obsah baleni v ¢asti 2)

e Zkontrolujte, zda nenf poskozeny vnéjsi povrch zafizeni.

A POZNAMKA Spole¢nost SybronEndo nebude nést
odpovédnost za zadnou $kodu zplsobenou nespravnym
pouzitim produktu.

4.2 - Zkontrolujte spojeni mezi kabelem sondy a
drzakem kofenového nastroje

Retni hak a drzak kofenového néstroje B viozte do kabelu sondy
[obr. 3-1]. Kabel sondy pfipojte ke konektoru kabelu sondy na
hlavni jednotce. [Obr. 3-2]

5 - NASTAVENI A POUZITI

5.1 - Pfipojeni kabelu sondy

Ke kabelu sondy pfipojte drzék kofenového nastroje a hacek na
rty. [Obr. 3-1] Kabel sondy se pfipojuje ke konektoru kabelu sondy
na hlavnf jednotce. [Obr. 3-2]

5.2 - Nastaveni standardni hodnoty pro apex kofene
Stisknutim tlacitka napajeni zapnéte zafizenf (). [10br.4-1]
Polohu $picky kofenového néstroje znazornuje indikatorovy
sloupecek délky kanalku na obrazovce. Pracovni délka: Naméfend
hodnota 0,5 informuje, Ze se $picka kofenového nastroje nachézi
v apikalnim zuzeni (fyziologické foramen) nebo v jeho tésné
blizkosti. [Obr. 5.2]
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Po zapnuti pfistroje se ujistéte, Ze je okruh uzavieny — dotknéte
se drzékem kofenového néstroje B retniho haku. Na obrazovce
budou svitit vsechny sloupecky a teckovana ¢éra ve spodni
pravé ¢asti obrazovky [Obr. 5.1]. Ozve se nepferusovany ton.
Poznamka: Pokud tlacitko napdjent ((')) nefunguje, ujistéte se,
Ze jste zcela odstranili izola¢ni plastovy prouzek z krytu baterie na
zadni strané produktu. Pfed pouzitim je nutné izolacnf plastovy
prouzek zcela odstranit. [Obr. 3-4]

4.3 - Kontrola funkce pomoci kontrolniho zafizeni
Zapnéte zafizeni stisknutim tlacitka napajeni (). 10br. 3-5)

Pripojte kontrolni zafizeni (ke konektoru kabelu sondy), které je
soucasti plivodniho baleni. Ujistéte se, ze hodnota zobrazena na
obrazovce LCD je,0,5". [Obr. 3-6]

Pokud se na obrazovce LCD nachazi hodnota,0,5", jednotka je
pripravena pro klinické pouZziti.

Stisknéte najednou tlacitko nahoru (4 ) a tlacitko dolli (o) a
podrzte je 3 sekundy. [Obr. 4-2]

Stisknutim tlacitka nahoru (4 ) nebo dold (\@)) nastavte v tomto
bodu hodnotu,0,0". [Obr. 4-2] Zpét ji zménite stejnym postupem.

Stisknutim tlacitka nastaveni {sr) ulozite pozadovanou hodnotu
apexu kofene. [Obr. 4-3]



A POZNAMKA Standardni hodnota apexu systému
Apex ID je ve vychozim nastaven( z vyroby 0,0. Tato hodnota
znamena, ze se kofenovy nastroj dostal do anatomického
foramina. [Obr. 5.2]

5.3 - Nastaveni hlasitosti zvukové signalizace
Zapnéte systém Apex ID stisknutim tla¢itka napajeni ( (b).
[Obr.4-1]

Stisknéte najednou tlacitko nahoru (4 ) a tlacitko dold (&N ),
podrzte je 3 sekundy a jednou stisknéte tla¢itko Setting (Nastaveni)
(&) [Obr. 4-4]

Upravte hlasitost zvukové signalizace stisknutim tla¢itka Nahoru
(%) nebo Dold (&Y ). [Obr. 4-2]

Poté stisknéte tlacitko nastaveni (5&r) a nastavenou hlasitost
ulozte. [Obr. 4-3]

5.4 - Méfeni pracovni délky kofenového kanalku
Zapnéte systém Apex ID stisknutim tla¢itka napajent O
[Obr.4-1]

A POZNAMKA Pred pouzitim je nutné hacek na rty
vysterilizovat parou pfi teploté 121 °C po dobu 30 minut.

Hacek na rty nasadte pacientovi na ret. [Obr. 4-5]

A POZNAMKA Hécek na rty umistéte na opa¢nou stranu
ustnf dutiny (vzhledem k méfenému zubu). Pouzivejte v
kombinaci s nerezovym ru¢nim kofenovym ndstrojem.

Vlozte kofenovy nastroj do kanalku. [Obr. 4-6]

Pripojte ke kofenovému néstroji drzak kofenového néstroje B.
(Pokud pouzivate drzak A, pfipevnéte jej ke kofenovému néstroji
pod urovni rukojeti.) [Obr. 4-7]

Kofenovy néstroj pomalu zavedte do kofenového kanalku;
kontrolujte pfitom graf a ¢iselné hodnoty na obrazovce.
Zavadéni ukoncete, kdyz vzdalenost mezi kofenovym nastrojem
a apexem kofene dosdhne standardni hodnoty apexu kofene
(pfednastavend hodnota z vyroby 0,0 mm nebo hodnota, kterou
jste si sami zvolili). Jak se bude kofenovy nastroj priblizovat k
apikalnimu zuzeni, jednotka bude pipat castéji. Kdyz je kofenovy
nastroj zavedeny do apexu, dotykd se periodontalni membrany
a na obrazovce se u polozky ,Apex" objevi ¢erveny sloupecek.
Kdyz bude kofenovy nastroj prechazet kolem apikalniho zizeni,
frekvence pipéani se bude zvysovat az do doby, kdy se na
obrazovce objevi hodnota,-0,5". Pristroj poté prestane pipat (zvuk
bude nepferusovany) a celd obrazovka za¢ne blikat.

Zavedte kofenovy néstroj az do hloubky -0,1 (pokud je standardni
hodnota apexu kofene nastavena na 0,0) a poté jej vytahnéte
zpét do hloubky, kdy je na obrazovce uvedena hodnota 0,0. Tento
postup napomahd pfi potvrzovani polohy apexu. [Obr. 4-8 —

Obr. 4-10]

Po umisténi gumové zarazky kofenového néstroje na zub v
referen¢nim bodé je nutné kofenovy néstroj z kanélku vyjmout.
Pomoci pravitka zméfte pracovni délku od Spicky kofenového
nastroje ke gumové zardzce. Po umisténi gumové zardzky na
kofenovy nastroj v Urovni referen¢niho bodu: Kofenovy néstroj je
nutné ze zubu vytahnout.

A POZNAMKA Vysledky méfeni uvadéné systémem
Apex ID a zjisténi dle délky kofenového néstroje se mohou
liit v zavislosti na Uhlu pohledu obsluhy.

A Uhel zavadéni kofenového néstroje po rozsifeni kanalku
se mUze lisit od pvodniho Uhlu méfeni pracovni délky.

A Po zvétseni kandlku opét zkontrolujte pracovni délku.

Viypnéte systém Apex ID stisknutim tla¢itka napajent ().
Napajenf se automaticky vypne po 5 minut necinnosti. Pracovni
délku je nutné zméfit radiograficky.

A POZNAMKA Pii radiologickém méreni mizete ziskat
jiné vysledky nez pfi pouZziti systému Apex ID. Nejednd se

o chybu jednotky ani rentgenu. Apikainf foramen se ¢asto
nachazi korondlné od radiologického apexu [Obr. 5.2].
[Obr. 5.2] Dalsim diivodem mUze byt vzdjemné vychyleni
rentgenového paprsku a snimace (filmu), takze nejsou
rovnobezné.
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6 - JAK ZISKAT PRESNA MERENI
Pred pouzitim zapnéte systém Apex ID.

Pripojte kontrolni zafizent [obr. 1-9] (soucast pdvodniho baleni) do
konektoru kabelu sondy [obr. 2-5] a ujistéte se, Ze je na obrazovce
LCD uvedena hodnota 0,5.

Doporucujeme nejdfive vloZit kofenovy nastroj do kanalku a poté
jej pripojit k drzéku kofenového néstroje.

Pokud se signély neménti, kdyz se kofenovy nastroj pfiblizuje k
hloubce signalu APEX, kofenovy kanalek muze byt pfilis suchy. Je
jej nutné naplnit zvih¢ovadlem.

Nekrotickd tkan nebo jind hmota nachazejici se v kofenovém
kanélku mize ovliviovat pfesnost méfeni. Béhem rozsifovani
kanélku doporucujeme provést nékolik mérent.

Zac¢néte s vétsim kofenovym nastrojem. Pokud hlaseni APEX
(graf a ciselny signal na obrazovce) nedosdhne hodnoty APEX,
postupné pfi méfeni pracovni délky kofenového kanalku
zkousejte mensi kofenové nastroje.

7 - UDRZBA A SKLADOVANI

7.1 - Sterilizace
Hacek na rty a drzak kofenového nastroje A sterilizujte
vysokotlakou pérou pfi teploté 121 °C po dobu 30 minut.

Drzék kofenového néstroje B sterilizujte vysokotlakou parou
ve steriliza¢nim vaku pfi teploté 121 °C po dobu 30 minut. Po
sterilizaci je nutné jej nechat alespor na 10 minut osusit.

A UPOZORNENI Césti, které pi pouziti pfijdou do
pfimého kontaktu s intraordInimi prostorami, je nutné
sterilizovat parou.

A POZNAMKA Diirazné doporucujeme vlozit drzak

kofenového néstroje B pred sterilizaci v autoklavu do

sterilizacniho vaku.

® Kov drzaku kofenového néstroje B mize byt napaden
korozi, pokud pfijde do pfimého kontaktu s parou.

@ Teplota by béhem sterilizace neméla prekrocit 135 °C.
Pri vyssich teplotdch mize dojit k poskozeni produktu.

7.2 - Doporucovany typ sterilizatoru
o Sterilizator: Podtlakovy sterilizator (B)

® Teplota sterilizace: 121 °C,

® Délka sterilizace: 30 min
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Abyste se vyhnuli chybnym méfenim, pracovni délku zmérte vice
nez dvakrat.

Pokud jsou kofenové kandlky v zubu spojeny (napf. v situaci
s vice¢etnymi kofenovymi kanélky s anastomdzami nebo
prasklinami), méfeni mdze byt chybné. Doporucujeme
radiograficky ovéfovat anatomické charakteristiky zubu.

PFi kontaktu kofenového nastroje s kovovymi ndhradami béhem
meéfeni mize dojit k chybdm méren.
Pred méfenim je nutné z kanélku odstranit krev a exsudat.

Pokud nenf foramen zcela vytvofeno nebo bylo nadmérné
rozsifeno, naméfend pracovni délka mize byt kratsi nez skute¢na
hodnota.

7.3 - Metoda pouzivana k ovéfeni doporucené metody

sterilizace:

Uroven zajistént sterility (SAL): 10

1) Vzorky k ovérent sterilizace se bali s Bl (biologickou kontrolou).

2) Provedou se 3 sterilizacni cykly v podobé polovi¢niho cyklu, pfi
teploté 121 °C po dobu 15 minut.

3) Provede se 1 sterilizacni cyklus v podobé plného cyklu, pfi
teploté 121 °C po dobu 30 minut.

4) Bl (biologické kontroly) se inkubuiji pfi teploté 55-60 °C po
dobu 7 dn.

7.4 - Sterilizator pouzivany k ovéreni

® \/yrobce: DAIHAN LABTECH CO, LTD

® Ndzev modelu: LAC-51055P

® Sériové ¢islo: 20101202138

® Kontrolni ¢islo: TE-10-23

® Funkéni prostor: 100 |

® Zdroj napéjent: 220V stfid., 50/60 Hz

 Tlak: 2,6 kg/cm2

® Rozsah teplot sterilizace: 105-135 °C

7.5 - Cisténi

Ocistéte systém Apex ID nebo kabel sondy suchou gazou s
malym mnozstvim etanolu. Zbytky etanolu, které na produktu po
cisténi zlistanou, je tfeba diikladné otfit suchym hadfikem.

A UPOZORNENI Pii zékroku zakryjte kabely a systém
Apex ID ochrannymi ndvleky. Poté navleky sejméte a zafizeni
otfete alkoholem.



v rozsahu -20-50 °C, atmosférickém tlaku 70-106 kPa a relativnf
AUPOZORNENi Systém Apex ID nepouzivejte, pokud se vlhkosti 5-90 %.
na jeho povrchu nachdzf etanol. Hrozi, Ze dojde k poranéni
elektrickym proudem nebo poskozeni produktu. 7.7 - Likvidace
Produkt likvidujte v souladu s mistnimi predpisy a/nebo zékony
tykajicimi se likvidace odpadu.
7.6 - Provoz, skladovani a transport
Systém Apex ID se skladuje pfi teplotach v rozsahu 10 - 40 °C,
atmosférickém tlaku 70 - 106 kPa a relativni vihkosti 30 = 75 %.
Systém Apex ID je tfeba skladovat a transportovat pfi teplotach

8 - RESENI POTIZi

Pokud se objevi problémy, prectéte si nasledujici tabulku. S ostatnimi problémy se obratte na dodavatele nebo spole¢nost
SybronEndo.

Problém Mozné priciny: Reseni
Systém nelze zapnout Slabé baterie / baterie neni vioZzena Vymérite baterie.
Systém nelze zapnout Vyména baterie problém nevyresila. Zkontrolujte pfipojenti k baterifm
Zvukova signalizace je nefunkeni Je nastaven rezim bez zvuku Upravte hlasitost zvukové signalizace
Systém je zapnuty, nezobrazi se viak Kabel sondy je odpojeny od hlavni Zkontrolujte pfipojeni kabelu sondy k
zadna méfeni jednotky hlavni jednotce
Systém je zapnuty, ale neméfi Drzék kofenového nastroje je odpojen od | Zkontrolujte spojeni drzéku kofenového
kabelu sondy nastroje a kabelu sondy
9 - SPECIFIKACE PRODUKTU |
® Nomindlni napéti: 4,5V stejnosm. (1,5 V alkalické baterie ® Hmotnost: 390 g + 15 g (v¢etné stojanu, bez baterie)
AAA x 3EA) ® Typ a Uroven ochrany proti Urazu elektrickym proudem:
® \/stupni proud: méné nez 60 MA (stejnosm.) Aplikovana ¢ast typu B
® Spotieba energie: méné nez 0,27 VA ® Pfistroj s vnitfnim napdjenim, bézny pistroj (IPX0)
® Pomocny proud pacientem: méné nez 10 pA stfid. ® Délka nepretrzitého provozu: 62 hodin (pfi pouZiti 1250mAh
 Oscilacni frekvence: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz baterie x 3EA)

® Velikost: $ftka 70 mm £ 1 mm x hloubka 25 mm £ 1 mm x vyska
100 mm £ 1 mm

10 - POUCENI A PROHLASENI VYROBCE

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém Apex ID je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zdkaznik nebo uZivatel systému Apex ID by
meél zajistit, aby byl v takovém prostfedf skute¢né pouzivan.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi - poucent

VF emise CISPR 11 Skupina 1 Systém Apex ID vyuziva vysokofrekvencni (VF) energii pouze pro své vnitini funkce.
Z toho ddvodu jsou emise VF zafeni velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by v
blizkém okoli mohly narusovat funkci elektronickych zafizenf.

VF emise CISPR 11 Trida A Systém Apex ID je vhodny k pouZiti ve viech zafizenich v¢etné domacnosti a zafizeni
pifmo napojenych na vefejnou nizkonapétovou elektrickou rozvodnou sit, kterd
dodévé elektfinu do obytnych budov.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém Apex ID je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostedi. Zakaznik nebo uzivatel systému Apex ID by
mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi skutecné pouzivan.

Uroven testu
EHS 60601

Test odolnosti

Uroven shody

Elektromagnetické prostiedi — poucenf

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

Elektrostaticky vyboj
(ESD)dle smérnice
EHS 61000-4-2

+ 6 kV kontakt
+ 8 kV vzduch

Podlahy by mély byt ze dfeva, betonu nebo
keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy kryty
syntetickym materidlem, relativni vihkost vzduchu by
méla byt alespori 30 %.

Rychlé elektrické + 2 kV pro napajeci

prechodové jevy / vedenf
skupiny impulst dle +1kV pro vedeni
smérnice vstupu/vystupu

EHS 61000-4-4

+ 2 kV pro napéjeci
vedeni

Kvalita elektrického napajeni by méla odpovidat
typickému komer¢nimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

Razovy impuls + 1 kV diferen¢ni rezim

EHS 61000-4-5 + 2 kV bézny rezim

+ 1 kV diferen¢nf
rezim
+ 2 kV bézny rezim

Kvalita elektrického napéjeni by méla odpovidat
typickému komer¢nimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

Pokles napéti, kratké <5 % UT (>95 % pokles
v UT) na 0,5 cyklu
40 % UT (60 % pokles v

UT) na 5 cyklt

vypadky a zmény
napéti ve vedeni
vstupniho napéjeni dle

<5% UT (>95 %
pokles v UT) na

0,5 cyklu

40 % UT (60 % pokles

Kvalita elektrického napajeni by méla odpovidat
typickému komer¢nimu nebo nemocni¢nimu prostredi.
Vyzaduje-li uzivatel systému Apex ID, aby pfistroj
pokracoval v chodu i béhem vypadku elektrického

Poznamka: UT je stiidavé elektrické napéti pred pouzitim testovaci hladiny.

Poznamka: PFi 80 a 800 MHz plati vyssi frekvencni pasmo.

Poznamka: Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Siteni
elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, pfedmétt
alidi.

Intenzity poli z pevnych vysilacd, napfiklad stanice pro radiové telefony (mobilni/
bezdratové) a pozemni mobilni radia, amatérska radia, radiové vysilani v pasmu
AM a FM a televizni vysilani, nelze presné teoreticky pfedpovidat. Pfi posuzovani
elektromagnetického prostiedi a vlivu pevnych VF vysilacl je vhodné zvazit
elektromagneticky prizkum mista. Je-li zméfend intenzita pole mista, kde se
systém Apex ID pouziva, vyssi nez vyse uvedené pfislusné hodnoty shody VF
zéfeni, mélo by se overit, zda systém Apex ID funguje normalné. Pokud zjistite, Ze
zafizeni nefunguje spravné, maze byt nutné provést dalsi opatfent, napf. pootocit
systém Apex ID nebo jej pfemistit.

oV rdmci frekvencniho pasma od 150 kHz do 80 MHz by intenzity poli mély byt

nizsinez [V11V/m.

smérnice 70 % Ut (30 % pokles v UT) na 5 cykld proudu, doporucuje se, aby byl systém Apex ID napéjen
EHS 61000-4-11 v Ut) 709% UT(30 % pokles | z neprerusitelného zdroje napéjeni nebo z baterie.
<59% UT (>95 % pokles | v UT) <5% UT (>95 %
vUT)na5s poklesvUT)na5s
Magnetické pole pfi 3A/m 3A/m Magneticka pole s frekvenc sitového napajeni by méla
(50/60 Hz) byt na Urovni charakteristické pro bézné umisténi v
IEC 61000-4-8 bézném komercnim nebo nemocni¢nim prostredi.
Vedend VF 3V/m 3V/ms Pfenosnd a mobilni VF komunikacni zaffzenf by se
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz neméla pouzivat v mensi vzdalenosti od zadné ¢asti
systému Apex ID (v¢etné kabeld), nez je doporucena
Vlyzafovand VF 3V/m 3V/m separacni vzdalenost vypoctena rovnice pro frekvenci
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz 80 MHz az 2,5 GHz vysflace.

Doporucend separa¢ni vzdalenost
d=[B5NIWP

d = [3,5/E11y/P 80 MHz a7 800 MHz
d = [7/E1]V/P 800 MHz a7 2,5 GHz

Kde P je maximalni nomindlni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucend
separacni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych VF vysilac¢l stanovena
elektromagnetickym prlizkumem mista by méla
byt mensf neZ droven shody v kazdém frekvencnim
pasmu.®

V blizkosti zafizeni oznaceného timto symbolem mdze

dojit k rusent: (((i)))
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11-ZAJISTENI KVALITY A ODPOVEDNOST -

Certifikat kvality

Nézev produktu: Elektronicky apexlokator Model: Apex ID
Datum nadkupu zékaznikem: Zérucni doba: Zafizenf - 1 rok / pifsluenstvi — 6 mésicl
Viyrobeno pro: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979

Adresa: 1332 S Lone Hill Ave, Glendora, CA 91740-5339

Pokud se béhem zaru¢ni doby objevi problém kvali chybé pfi vyrobé nebo prirozenému selhani, obratte se prosim na spole¢nost
SybronEndo. Béhem zaru¢ni doby se zaru¢ni servis poskytuje bezplatné.

A POZNAMKA

ZARUKA A VYLOUCENI ZODPOVEDNOSTI

Zaruka

Spole¢nost SybronEndo zarucuije, Ze elektronicky apex-lokator Apex ID bude bez vad materidlu a vyrobniho postupu po dobu

3 let od data pvodniho ndkupu a spotfebni material (vyjma baterii) po dobu 6 mésicl od data pdvodniho nakupu, v souladu

se zaru¢nimi podminkami spole¢nosti SybronEndo. Jestlize se na systému Apex ID v rdmci uvedeného zaru¢niho obdobi projevi
zévady, které z této zaruky nejsou vylouceny, spole¢nost SybronEndo dle vlastniho uvazeni systém Apex ID bud vymeéni, nebo
opravi pomoci vhodnych novych nebo repasovanych dild. V pfipadé pouziti jinych dil(, vedoucimu ke zlepsenf vyrobku, mize
spolec¢nost SybronEndo dle vlastniho uvazeni zékaznikovi vyuctovat dodatecné néklady spojené s témito dily. Jestlize se reklamace
ukaze jako opravnénd, produkt bude uzivateli vracen s predplacenym postovnym.

Jiné reklamace nez zde uvedené jsou vyslovné vylouceny.

Vylouceni odpovédnosti

Zaruka se nevztahuje na nasledujict:

® Z&vady a skody zptsobené nevhodnou manipulaci/demontazi/Gpravou nebo nedodrzenim pokyn( uvedenych v ndvodu k
pouziti / v pifrucce uZivatele.

® Zavady a skody zpUsobené vyssi moci nebo udélosti, kterou spole¢nost SybronEndo nedokéze ovlivnit.

 Toto zafizeni bylo vyrobeno k pouziti popsanému v tomto ndvodu k pouziti. Spole¢nost SybronEndo nebude odpovidat za zaddné
poskozeni zplsobené jeho nespravnym pouZzitim nebo pouzitim jinym zplsobem, nez jak je popsano vyse.

Odpovédnost

Spole¢nost SybronEndo neodpovidé za poskozeni ani poranéni zplsobené z nasledujicich pricin:
® Pouziti neautorizovanym personalem.

® Zmény nebo Upravy zafizeni.

® Pouziti zafizeni nebo dilli od jinych vyrobct v kombinaci se systémem Apex ID.

® Pouziti neschvélenych dilli nebo opravy zafizeni provedené neautorizovanymi stranami.
® Opomijeni péce nebo upozornéni uvedenych v ndvodu k pouziti.

® Pouziti zafizenf jinym zplsobem, nez jak je uvedeno v tomto ndvodu k pouziti.

® Pouziti jiného zdroje napéjeni, nez je specifikovano v tomto navodu k pouziti.

® Pozér, povoden, blesk nebo prirodni katastrofy.

® Nedbalost zékaznika nebo Umysiné nespravné pouziti.
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ABRAK

930
—

1.1 dbra

1.2 dbra

1.3 dbra

7

1.4 dbra

1.5 abra

1.6 abra

Sybronndo

Instructions
For Use

1.7 abra

1.8 abra

————

1.9 dbra



ABRAK

— 2.1 abra

Gaed— 2.2 dbra

K «—— 2.3 abra

€

———2.44bra

| —
@ = @

2.5 abra

2.9 dbra —
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2.12 dbra
2.10 dbra

2.11 abra
2.13 dbra

2.14 abra

==t =S
C—=

3.1 abra

3.2 abra

3.3 abra

3.4 abra

—l~
’ ~
1 \
Il 1
\ U
~ v
S

3.5 abra

3.6 abra
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ABRAK

Apex 1D’

—l~

’ N
s Y \
‘i‘u )
\ ’

~ ’

~—-

4.1 abra

SybronEndo

1 1 4.5 abra |
I,"\', \‘ 4.8 abra
90
\ A v g
‘~_—' \~_’/
4 r Apex D’ N

4.2 abra

- 4.6 abra

4.9 abra

4.3 abra

7 Apex D N
4.4 abra
SybronEndo
4.10 dbra
5.2 dbra
7 Apex D N
Omiai cstcs Radiografias A = a radiografids csucs és az anatdmiai
vagy apikalis csucs csucs kozotti tavolsag.
foramen e P
B = a fizioldgids csucs és az anatomiai
csucs kozotti tavolsag.
Fizioldgids csucs va e R
10l0glas cst 9 C = a radiografids csucs és a fizioldgids SyBronEndo
apikalis szGkulet

csuics kozotti tavolsag.

5.1 abra

147

077-0167_RevE_Apex_ID_IFU.indb 147-148



Ez a kézikonyv utmutatast nyujt arra, hogyan mérheti meg a gyokércsatornak munkahosszat az Apex ID elektronikus
apex lokator hasznalataval.

Ez a haszndlati Utmutatd fogészati szakemberek szdmaéra lett 6sszeéllitva.
Ez a kézikonyv és a termék sziikség esetén figyelmeztetés nélkil megvéltozhat.
A terméket az EN60601-1-2-nek megfeleld elektromagneses alkalmazasi teszttel vizsgaltak, és Ugy tervezték, hogy rendeltetésszer(
Uzembe helyezés és haszndlat esetén a kéros interferencidktdl védjen. Ez a termék létrehozhat, hasznalhat és kibocséathat a vezeték
nélkili kommunikdcidban hasznélt hulldmhosszd energidkat, és karos interferenciat okozhat més kozeli berendezésekkel. llyen
esetben a felhasznalonak kell megszintetnie az interferenciat, egy vagy tobb, az aldbb leirt javaslatot felhasznalva:

o Novelje a tdvolsagot az Apex ID és az interferencidt tapasztald készilék kozott.

0 Helyezze Ujra Uzembe és inditsa Ujra az Apex ID-t.

o Vegye fel a kapcsolatot a forgalmazéval vagy a SybronEndoval.

BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

Kérjiik olvassa el figyelmesen ezt az utmutatot. E hasznalati itmutaté célja, hogy az Apex ID hatasos és biztonsagos
miikodtetését biztositsa a felhasznalék és a paciensek szamara.

BIZTONSAGOS MUKODTETES

Jelolések: E hasznalati utmutato kiilonb6z6 jelzéseket tartalmaz, hogy segitse a felhasznalot a helyes és biztonsagos
késziilék miikodtetésben, valamint, hogy védjen a sériilés és a targyi vagy anyagi kar ellen. A jelzéseket és jelentésiiket
az alabbiakban talalja:

A VESZELY A VIGYAZAT A MEGJEGYZES

Sérlést vagy halélt okozhat. Sérlést vagy halalt okozhat. Akér sérulést vagy haldltis okozhat.
Akdr téves adatokat is eredményezhet.

A VESZELY

Ne hasznalja szivritmus szabélyozéval rendelkezé pacienseken.

Ne hasznélja elektrosebészeti eszkozzel egytt.

A SybronEndo éltal nem jovéhagyott termékeket és alkatrészeket ne csatlakoztassa vagy kdsse ehhez a termékhez. A jova nem
hagyott termékek és alkatrészek haszndlata a készulék hibds mikodését és a paciens sérilését okozhatjak.

Ne hasznalja a késziiléket oxigénnel vagy nitrogénnel oxidalt anyagok, illetve gyulékony altatégéaz-keverékek jelenlétében.

A VIGYAZAT

"Figyelem: A szévetségi torvény értelmében az eszkéz kizdrélag fogorvosok dital vagy fogorvos rendelésére értékesithet6.”
® Ezazeszkdz nem vizalld. A készulék nedvességnek vald kitettsége dramiitést vagy a készilék karositasat eredményezheti.
Ne szerelje szét a készuléket. A késziilék szétszerelése és a bels6 részeinek érintése dramutést vagy égési sérulést okozhat.
(Amennyiben a terméket szandékosan szétszereli, a garanciat jotallasi idészakon belll sem érvényesitheti.)

® A szétszerelést és a javitast csak a SybronEndo éltal felhatalmazottak végezhetik.

® Ezakészulék csak fogdszati célra hasznalhato.

Hasznélat el6tt gyézédjon meg réla, hogy a készilék megfeleléen mikodik.

Amikor az elem toltottsége gyenge, hagyja abba a készilék hasznalatét, és cserélje ki az elemet.
Ne probalja magas paratartalmu kornyezetben hasznalni.

Védje a készlléket a magas légnyomds, az erds szél, a napsugarzas és a sé hatdsaitol.

Ne hasznalja robbanékony termékek vagy gézok térolasara hasznalt helyen.

Amennyiben a készulék nem mukaddik megfeleléen, hagyja abba annak hasznélatat.

A gyokércsatornak hosszanak mérésén kivil masra nem alkalmazhato.
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® Ezakészllék csak fogaszati szakemberek széméra hasznalhato.

e Az aramutés és robbands elkerllése érdekében tartsa tavol a késziiléket a magas hémérséklettdl és paratartalomtdl. Tartsa tavol
a termék fém részeit az elektromos vezetoktdl. Tuzet, daramUtést vagy kart eredményezhet.

® Ne helyezzen nehéz eszkdzoket a késziilékre. Tuzet vagy dramutést eredményezhet.

® Er6sitse meg a csatorna hosszok méreteit rontgenfelvételekkel.

® Azeltomdédott gyokércsatorndkat nem lehet helyesen lemérni.

Karbantartasi és szervizelési cimke:

® Ha ezt a késziléket masoknak adja, mellékelje hozza a hasznélati Utmutatét.
* Amennyiben tudja, hogy egy ideig az Apex ID eszkoz hasznélaton kivil lesz, tavolitsa el az akkumulatorokat.

* Afigyelmeztetési és elévigydzatossagi cimkét rendszeres vizsgélattal kell kovetkezetesen vezetni.
o Cserélje ki: Ha a figyelmeztetési és elévigyadzatossagi cimke sérilt vagy elveszett, kérjlk, cseréjéért lépjen kapcsolatba a SybronEndoval.

1- HASZNALATI JAVALLATOK ES A HASZNALATI ALAPOK

1.1 - Alkalmazasi javallatok
Az Apex ID egy elektronikus apex lokator, melyet a
gyokércsatorndk munkahosszanak meghatérozasara terveztek.

A MEGJEGYZES A késziiléket csak a gydkércsatorna
munkahosszanak meghatérozaséhoz hasznélja.

1.2 - Hasznalati alapok
Kettds frekvencidkbdl allé mikrojeleket kild és fogad a kozponti

2-A KESZULEK RESZEI ES RENDELTETESUK

2.1 - A késziilék részei és rendeltetésiik
A termék részei:

egység, amelyek a kdvetkezékbdl allé dramkorben terjednek:
kozponti egység — szondazsinér - file-fogd — gyokérkezeld ti —
péciens — ajakkampo — szondazsindr. A gyokérkezeld ti végének
és a gyokércsatorna csticsanak tavolsagatol figgden az dramkor
impedancidja véltozhat, aminek eredményeképpen a kdzponti
egységbe visszatérd mikrojelek valtoznak. A mikrojelek véltozésat
a kézponti egység mikroprocesszora kiszdmolja és dtszamitja a
kulonbséget egy tavolsagi értékre, amit megjelenit az Apex ID
LCD kijelzéjén.

Apex ID kdzponti egység (1) - 1.1 dbra
AAA Alkéli elemek (3) - 1.2 dbra
Allvény (1) - 1.3 dbra

Ajakkampo (5) - 1.4 bra

A file-fogd (1) - 1.5 dbra

B file-fogd (2) - 1.6 dbra
Hasznalati utasitds (1) - 1.7 bra
Szondazsindr (1) - 1.8 dbra
Ellen6rzo (1) - 1.9 dbra

2.2 - Tartozékok és a rendeltetésiik

Név

Rendeltetés

Szondazsinér - 1.8 dbra

Osszekoti az Apex ID-t a file-fogéval és az ajakkampéval

Ajakkampo - 1.4 dbra

A péciens ajkaval valo érintkezésre

Afile-fogd - 1.5 dbra

Erintse a gydkérkezeld tihdz (moldris fogakhoz tervezve)

B file-fogd - 1.6 dbra

Fogja a gyokérkezeld tit

Ellenérzé — 1.9 dbra

Ellenérzi, hogy az Apex ID megfeleléen mukadik-e
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2.3 - Az Apex ID jellemzdi és a rendeltetésiik

Jellemzék

Rendeltetés

LCD kijelz6 - 2.1 &bra

Megmutatja a bedllitdsok dllapotdt és megmutatja a behelyezett
gyokérkezeld tli vége és a gydkércsatorna cstcsa kozti
tavolsagot

Irédnyité tabla — 2.2 dbra

Valassza ki a KI/BE kapcsol, illetve iranyitd funkcidkat

Allvény — 2.3 bra

Az Apex ID stabil felletre helyezése

Elem-rekesz — 2.4 &bra

3x 1.5V (DC4.5V) elemet tartalmaz.

Szondazsinér dugasz — 2.5 &bra

Csatlakoztassa a szondazsinérhoz a gyokércsatorna
munkahosszanak meghatéarozasahoz

Fel gomb (/%) - 2.6 4bra

Nyomja meg a gombot, hogy novelje a gydkércsiicsanak
standard értékét 0.1-del, és hogy a figyelmezteté hangot 1
fokozattal nagyobbra vegye

Le gomb (&) - 2.7 dbra

Nyomja meg a gombot, hogy csdkkentse a gyokércsticsanak
standard értékét 0.1-del, és hogy a figyelmeztetd hangot 1
fokkozattal kisebbre vegye

Bedllitds gomb ({s&) — 2.8 dbra

Nyomja meg a gombot, hogy régzitse a bedllitdsokat

Bekapcsold gomb (1)) - 2.9 dbra

Nyomja meg a gombot, hogy BE/KI kapcsolja a kozponti
egységet

Figyelmezteté hang hangerd jelzé — 2.10 bra

Megmutatja a figyelmezteté hang hangerejét

Grafikus jelzé - 2.11 dbra

Az dbra megmutatja a tavolsdgot a gyokérkezeld ti vége és a
gyokércsucsa kozott

Elem toltottség jelzd — 2.12 dbra

Megmutatja az elem toltéttséget

Gyokércsucs jelzé - 2.13 dbra

Megmutatja, amikor a gyokérkezeld tli eléri az apikalis forament
vagy a felhasznalé altal beallitott "0" pontot.

Numerikus jelzé — 2.14 dbra

Megmutatja a gyokérkezeld ti vége és a gyokércsucsa kozti
tavolsagot

3 - A TERMEKEN MEGTALALHATO SZIMBOLUMOK

Sorozatszam

Az alkatrész szama

Gyartasi datum

CE-jelzés

B tipusu alkalmazott rész

VIGYAZAT

2 NN

Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Kozodsségben

.ﬂ Nézzen utdna a hasznélati utasitasban
@QPe  csajelzes
C us

Gyarté

Megfelelé modon kezelje a hulladékot
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4 - HASZNALAT ELOTT

4.1 - Ellendrizze a részeket

o Ellendrizze, hogy az Osszes, listan felsorolt rész benne van a
dobozban, mielétt elsé alkalommal hasznalna a késziléket.
(Kérjuk, vesse Ossze a 2. fejezetben taldlhato készlet részeivel)

o Kérjik, ellendrizze a készuléket kiilsé sérulésekre.

A MEGJEGYZES A SybronEndo nem felel8s a késziilék
rendeltetésének nem megfeleld hasznélatabol fakado
sérilésekért.

4.2 - Ellenérizze a kapcsolatot a szondazsinér és a file-
fogo kozt

lllessze az ajakhurkot és a reszelé B tartojat a szonda zsinorjaba
[3-1. 4bral. lllessze a szonda zsinorjat a fé készulék szondazsinor-
csatlakozéjaba. [3-2. dbra]

5 - UZEMBE HELYEZES ES HASZNALAT

5.1 - A szondazsin6r csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a file-fogot és az ajakkampét a szondazsinérhoz.
[3-1. &bra] A szondazsinért a kdzponti egység szondazsinér
dugaszahoz kell csatlakoztatni. [3-2. dbra]

5.2 - A gyokércsuics standard értékre allitasa

A bekapcsoldgomb megnyomasaval kapcsolja be a késziléket
(). [4-1 abra] A gyokérkezeld ti hegyének helyzetét a kijelz6n
a csatornahossz-indikator sdv mutatja. Munkahossz: A 0,5-6s
érték azt jelzi, hogy a gyokérkezeld tl hegye nagyon kdzel van az
apikalis sztiktlethez (a foramen physiologicumhoz). [5.2 4bra]
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A készulék bekapcsoldsa utan a gyokérkezeld td B tartdjat érintse
hozza az ajakhurokhoz, meggyézédve arrél, hogy az dramkor
teljes. A képernyén minden sév vilagit, és a jobb also részen
megjelenik egy szaggatott vonal [5.1 dbra]. Egyenletes hang
hallhato.

Megjegyzés: Ha a bekapcsold gomb ((b) nem mukodik,
gy6z6djon meg réla, hogy a termék hétuljdn az elemek
fed6jének szigeteld mianyagja teljesen el van tavolitva. Tavolitsa
el a szigetelé mlanyagot hasznalat elétt. [3-4. dbra]

4.3 - Teljesitmény Orzés az 6rzével
A bekapcsolé gombbal bekapcsol (d) ). [3-5. &bra]

Csatlakoztassa az eredeti csomagoldsban mellékelt ellenérzét
(a szondazsinér dugaszhoz) és gy6z6djon meg rola, hogy az LCD
kijelzén az érték '0.5" [3-6. abra]

Ha az LCD kijelzén '0.5" jelenik meg, a kdézponti egység készen all
a klinikai hasznélatra.

Nyomja meg egyszerre a fel (0) és a le (0) gombot, és tartsa
lenyomva kordlbelil 3 mésodpercen keresztuil. b \ON [4-2. abra]

A Afel (0) vagy a le (0) gomb megnyomasaval allitsa az értéket
0,0-ra. \Q [4-2. dbra] A visszadllitdst ugyanezzel a moédszerrel
végezheti.

Nyomja meg a Bedllitds gombot (§58r) majd a gyokércsticsanak
kivant értékét rogzitheti. [4-3. dbra]



A MEGJEGYZES Az Apex ID késziiléken a cstics standard
értéke a gyari bedllitas szerint 0,0. Ez az érték azt jelenti, hogy
a gyokérkezeld tU eléri a foramen anatomicumot. [5.2 abral

5.3 - Afigyelr gerejének beallitasa

A bekapcsold gombba () kapcsolja be az Apex ID-t. [4-1. dbra]

tetd hang h

Nyomja meg egyszerre a fel (0) és a le (0) gombot kortlbeltl
3 masodpercen keresztl, és nyomja meg egyszer a beallitd
gombot (0). 4 N {sEr [4-4. dbral

AFel (0b ) vagy a Le gomb (@) megnyomasaval éllitsa be a
figyelmeztet6 hang hangerejét. [4-2. dbra]

Nyomja meg a Bedllitas gombot (sir), hogyha meg akarja tartani
a rogzitett hangerét. [4-3. dbra]

5.4 - A gyokércsatorna munkahosszanak meghatéarozasa

A bekapcsolé gombbal ((b) kapcsolja be az Apex ID-t. [4-1. dbra]

A MEGJEGYZES Hasznalat elétt fertétlenitse autoklavban
az ajakkampat 30 percig 121°C-on.

Helyezze az ajakkampét a beteg ajkdhoz. [4-5. dbra]

A MEGJEGYZES Helyezze az ajakkampdt a szajnak a
vizsgalando foghoz képest ellenkezé oldaldra. Rozsdamentes
acél kézi gyokérkezeld tlvel hasznalja.

Helyezze a gyokérkezeld tlit a csatornaba. [4-6. dbra]

Erésitse a B file-fogdt a gyokérkezeld tihoz (ha az A fogdt
haszndlja, a markolat alatt érjen a t(ihtz a file-fogdval). [4-7. dbra]

Helyezze a gydkérkezeld t(t lassan a gyokércsatorndba, kozben
a képernydn figyelje a grafikont és a szamértéket. Hagyja abba

a gyokérkezeld ti behelyezését, amikor a gydkérkezeld ti és

a gyokércsucs kozotti tavolsag eléri a gyokércsucs standard
értékét (dllitsa be eldre a gyari értéket 0,0 mm-re vagy egy
tetszéleges értékre). Ahogy a gyokérkezeld ti kozeledik az
apikalis szUkilethez, az egység egyre gyorsabban sipol. Ha a
gyokérkezeld tl elérte a csucsot, akkor hozzaér a periodontalis
membranhoz, és a képernyén a "cstics" helyén egy piros sav
tlnik fel. Ahogy a gyokérkezeld t dthalad az apikalis szkuleten,
a sipolas frekvencidja addig né, amig a képernyén meg nem
jelenik a-0,5-6s érték. Ezutdn a hang egyenletes marad, és a teljes
képernyd villogni fog.

Folytassa a gyokérkezeld tl bevezetését a -0,1-es értékig
(abban az esetben, ha a gyokércsucs standard értékének a 0,0-t
valasztotta), majd hizza vissza a gyokérkezeld tit addig, amig
a kijelzén a 0,0 érték nem lesz lathatd. Ez segit megerdsiteni a
gyokércsucs helyzetét. [4-8. dbra ~ 4-10. &bra]

Miutan beéllitotta a gyokérkezeld ti gumistopjat a fog
referenciapontjdhoz, tavolitsa a gyokérkezeld tiit a csatornabdl.
Mérje meg a munkahosszt a gyokérkezeld ti végétél a
gumistopig egy vonalzo segitségével. Miutdn a gumistopot egy
referenciaponton felhelyezte a gyokérkezel tire, a gyokérkezeld
tt el kell tavolitani a foghdl.

A MEGJEGYZES A mérési eredményt az Apex ID mutatja,
a gyokérkezeld tl hossza valtozhat az operdtor l4toszogétd|
figgden.

A A gyokérkezeld tl behelyezési szoge a csatorna tagitasa
utan eltérhet az eredeti munkahosszon mért szogtél.

A A csatorna kitdgitasa utan ismét ellenérizze a munkahosszt.

A gomb megnyomésaval kapcsolja ki az Apex ID-t ((b),

A készilék automatikusan kikapcsol 5 perc hasznalaton kivdl
eltoltott id6 utdn. A munkahosszt rontgen segitségével célszer(
ellendrizni.

A MEGJEGYZES A rontgenfelvétel az Apex ID értékeitd|
eltéré eredményeket mutathat. Ez nem jelenti az egység

vagy a rontgenkészilék meghibasodését. A foramen apicale

a radiografids csticshoz képest gyakran coronalis irdanyban
helyezkedik el. [5.2 dbra] Az is lehetséges, hogy a réntgensugar
és a film a fuggdlegestdl eltéré szoget zar be.
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6 - UTMUTATO PONTOS MERESHEZ
Kapcsolja be az Apex ID-t mielétt haszndlna.

Dugja a csatlakozét [1-9. dbra] (megtaldlhaté az eredeti
csomagoldsban) a szonda zsinérjanak csatlakozéjaba [2-5. dbral,
és gy6z6djon meg réla, hogy az LCD kijelzén 0,5-0s érték van.

Ajénlott el6sz0r a gyokérkezeld tiit a csatorndba vezetni, majd
késébb csatlakoztatni hozza a file-fogot.

Ha a jelzés nem véltozik, amint a gydkérkezeld t kdzeledik az
APEX-hez, eléfordulhat, hogy a csatorna tul szaraz; és fel kell
tolteni oblitéfolyadékkal.

A nekrotikus szévettdrmelék és mas anyagok a
gyokércsatornaban befolydsolhatjdk a miszer pontossagat.
Ajanlott tobb mérést végezni a csatorna tagitasa soran.

El&szor kezdje nagyobb gydkérkezeld tlikkel. Ha az APEX
jelolésnél (rajz és szamszer( jelolések) még nem éri el a

gyokércsucsot, fokozatosan probalja kisebb gydkérkezeld tlikke
bemérni a csatorna munkahosszat.

7 - KARBANTARTAS ES TAROLAS

7.1 - Sterilizélas
Az ajakkampot és az A file-fogdt 121 °C-on 30 percig kell
sterilizalni magas nyomasu gozzel.

A B file-fogdt 121 °C-on, 30 percig kell sterilizalni magas nyomasu
gbzzel sterilizacios tasakban, majd széritani kell 10 percig a
sterilizalas utan.

A FIGYELMEZTETES A kézvetlendil a sz4jiregben
hasznalt eszkdzoket goz segitségével kell sterilizalni.

A MEGJEGYZES A B file-fogét igen ajanlott sterilizacios

tasakban helyezni az autoklavba.

® A B file-fogd fém része korroddlédhat, ha kézvetlen
érintkezik a gbzzel.

® A hémérséklet ne épje tul a 135 °C-ot a sterilizacio soran,
mert a termék kdrosodhat.

7.2 - Ajanlott sterilizaciés médok
o Sterilizalo: Vékuumos tipus (B)

® Sterilizacios hémérséklet: 121 °C,

o Sterilizaciés id6: 30 perc
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A hibaforrdsok minimalizalasanak érdekében, javasolt ketténél
t6bbszér megmérni a munkahosszt.

Eléfordulhat, hogy hibds munkahossz-meghatarozas torténik,
amennyiben egy fogban tébb csatorna taldlhatd, amelyek
kozlekednek egymdssal vagy a tobbcsatornas fogakban, ha
anasztomozisok vannak. Ajnlott rontgen felvételt késziteni a
fogak anatémidjanak ellendrzésére.

Ha a kezelés alatt a gyokérkezeld it fém restauratumokhoz érinti,
hibas eredményt kaphat.

A mérés el6tt tdvolitsa el a vért és az exsudatumot a csatorndbdl.

Abban az esetben, ha a foramen nem alakult ki megfelel6en,
vagy tulsdgosan nyitott, a munkahossz mérési eredménye kisebb
értéket mutathat, mint a valds érték.

7.3 - A jovahagyott és ajanlott sterilizacios folyamat:
Szavatolt sterilitasi szint (Sterility Assurance Level — SAL): 10°
1) Sterilizacios érvényesitési minta Bls-sel csomagolva.

2) 3 sterilizacios kor fél ciklusokkal, 121 °C-on 15 percig.

3) 1 sterilizacids kor teljes ciklussal, 121 °C-on, 30 percig.

4) Tarolja a Bls-t 55~60 °C-on 7 napig.

7.4 - Sterilizal6 felhasznalasi érvényesités

® Gyarto: DAIHAN LABTECH CO, LTD

® Modell neve: LAC-51055P

® Sorozatszam: 20101202138

® Kontroll szam: TE-10-23

® Hasznos hely: 100 liter

® Taparamellatas: AC 220V, 50/60Hz

® Nyomads: 2.6 kgf/cm?2

o Sterilizaciés hémérsékleti tartomany: 105 °C~135 °C

7.5 - Tisztitas

Az Apex ID-t, illetve a szonda zsindrjét tisztitsa szaraz gozzel vagy kis
mennyiségl etanollal. A terméken maradt legkisebb mennyiségu
etanolt is teljesen le kell tordlni egy szdraz ruha segitségével.

A FIGYELMEZTETES Hasznéljon védéburkolatot a
szondan és az Apex ID-n a kezelés soran, majd tavolitsa el
a véddburkot és tisztitsa meg alkohollal a kezelés utan.



-20~50 °C-on, 70-106 kPa atmoszférikus nyoméson és 5-90%

A FIGYELMEZTETES Ne hasznélja az Apex ID-t, ha relativ paratartalomban kell tarolni és szallitani.
etanoltél nedves. Ez dramUtéshez, illetve a készilék

kérosoddsahoz vezethet.

7.6 - Miikodtetés, tarolas, szallitas

7.7 - Hulladékkezelés
A helyi hulladékkezelési szabalyoknak/torvényeknek megfeleléen
jarjon el a hulladékként kezelend6 termékkel.

Az Apex ID-t 10-40°C-on, 70-106 Kpa atmoszférikus nyoméason
és 30-75% relativ paratartalomban kell tarolni. Az Apex ID eszkozt

8 - HIBAELHARITAS

Ha barmilyen probléma mertine fel, az aldbbi tdblazatra hagyatkozhat. Ha barmilyen egyéb probléma vagy kérdés mertine fel, lépjen
kapcsolatba helyi képvisel6jével vagy a SybronEndo-val.

Probléma Lehetséges ok Megoldas
Nincs dram Gyenge/nincs elemtoltottség Cserélje ki az elemeket
Nincs dram Az elemcsere nem oldja meg a Ellendrizze az elemek csatlakozasat
problémét
Nincs figyelmeztet6 hang Nincs hang beéllitva Figyelmeztet6 hang bedllitdsa
A készulék aram ald van helyezve, de A szonda zsindrja lecsatlakozott a fé Ellendrizze a szonda zsinorjanak és a fé
nincs lathatd mérési eredmény egységrél egységnek a csatlakozasat
A készulék dram ald van helyezve, de A file-fogd lecsatlakozott a Ellendrizze a file-fogd és a szondazsinor
nem mér szondazsinorrol csatlakozasat
9 - TERMEKSPECIFIKACIO
® Becsult fesztltség: DC 4,5V (1,5 V Alkéli Elem AAA x 3EA) ® Tomeg: 390 g + 15 g (dllvannyal egyditt, az elemek nélkl)
® Bemeneti dramerdsség: kevesebb, mint DC 60 mA * Erintésvédelem tipusa és szintje: B tipusu alkalmazott rész

® Aramfogyasztas: kevesebb, mint 0,27 VA

® Bels6 dramellatasu berendezés, hétkdznapi berendezés (IPX0)

® Paciensbdl kilépd dramerdsség: kevesebb, mint AC 10 pA ® Folyamatos mikodési idé: 62 ora (1250 mAh Elem x 3EA)
® Oszcillacios frekvencia: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz
® Méret: Sz70 mm = 1 mm x M 25 mm + 1 mm x Ma

100 mm £ 1 mm

10 - UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA

Utmutaté és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasra vonatkozéan

Az Apex ID az aldbbiakban feltintetett elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték. A vasarldnak vagy a készllék
hasznéloéjanak kell biztositania, hogy a készléket ilyen kornyezetben Uzemeltessék.

Kibocsatasi teszt Megfelel6ség | Elektromagneses kornyezet — Utmutatd

RF emisszi6 CISPR 11 1. csoport Az Apex ID csak belsé funkcidihoz hasznal radiofrekvencids energiat. Ezért RF
kisugarzasa nagyon alacsony, és valoszin(tlen, hogy interferenciat okozna a kézeli
elektronikus berendezésekben.

RF emisszi¢ CISPR 11 A osztély Az Apex ID készulék barmilyen telephelyen hasznalhato, tébbek kézétt olyan
helyeken is, ahol a lakohazként hasznalt épuleteket ellatd kisfesziltségu elektromos
haldzat van.
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Utmutaté és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses védettségre vonatkozéan

Az Apex ID az aldbbiakban feltiintetett elektromagneses kornyezetben vald hasznélatra tervezték. A vésarlonak vagy a készulék
hasznélojanak kell biztosftania, hogy a késziléket ilyen kérnyezetben lizemeltessék.

Védettségi teszt

IEC 60601 tesztelési szint

Megfeleléségi szint

Elektromagneses kornyezet — itmutatd

Elektrosztatikus kistlés
(Electrostatic discharge, ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV levegd

+6 kV kontakt
+8 kV levegd

A padldburkolat fa, beton, vagy keramialap
legyen. Szintetikus anyagu padldburkolat
esetén a relativ paratartalom legaldbb 30%
legyen.

Elektromos gyors

+2 kV tapvezetékekhez

+2 kV tdpvezetékekhez

A haldzati tapfeszlltség mindsége

tranziens/rohand 1 kV bemeneti/kimeneti szabvany szerinti kereskedelmi vagy kérhazi
IEC 61000-4-4 vonalakra kérnyezetnek megfeleld legyen.
Tulfesziltség +1 kV differencial modust | £1 kV differenciadl médusu A hélozati tépfesziltség minésége
IEC61000- 4-5 +2 KV kdzés modusu +2 KV kdzos modusu szabvany szerinti kereskedelmi vagy korhazi

kornyezetnek megfeleld legyen.

Feszultség inklinaciok, <5% UT (>95% esés az <5% UT (>95% esés az A hdldzati tapfeszlltség mindsége
rovid megszakitasok és UT feszlltségben) 0,5 UT feszltségben) szabvany szerinti kereskedelmi vagy
feszlltségvaltozasok a periédusra vonatkoztatva 0,5 periédusra vonatkoztatva | korhazi kérnyezetnek megfeleld legyen.
bemend tapvezetékeken 40% UT (60% esés UT 40% UT (60% esés UT Amennyiben az Apex ID hasznéldja a
IEC 60601-4-11 fesziltségben) 5 periddusra | feszlltségben) 5 peridédusra | tapfesziltség kimaradasakor is igényli a
vonatkoztatva vonatkoztatva készulék folyamatos hasznélatat, ajanlott
70% Ut (30% esés az UT 70% UT (30% eés az UT az Apex ID késziléket szlinetmentes
értékében) értékben) tapegységrél vagy akkumuldtorrol
< 5% UT (>95% esés az < 59% UT (>95% esés az Gzemeltetni.
UT értékben) 5 periddusra | UT értékben) 5 periédusra
vonatkoztatva vonatkoztatva
Halozati frekvencidju 3A/m 3A/m A hélozati frekvencidju magneses mezék
(50/60 Hz) szintje a tipikus kereskedelmi vagy kérhdzi
IEC 61000-4-8 kornyezetre jellemz6 legyen.
Vezetett RF 3V/m 3V/m Hordozhato, és mobil RF kommunikacios
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz eszkézoknek haszndlat kdzben nem

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

Megjegyzés: Az UT a véltdaramu haldzati tapfesziltség értéke a tesztszint

alkalmazasa elétt.

Megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany

érvényes.

Megjegyzés: Nem biztos, hogy ezek az irdnyelvek minden helyzetben
érvényesulnek. Az elektroméagneses terjedést befolyasolja a hullamok épuletek,
targyak és emberek altali elnyelédése és visszaverédése.

szabad a berendezéshez, illetve annak
kébeleihez kdzelebb lennitik, mint az adé
frekvencidjdhoz tartozé képlettel kiszamolt,
ajanlott elvalasztasi tavolsag.

Ajanlott elvélasztasi tavolsag
d=[B5MIP

d = [3,5/E1]v/P 80 MHz-t6| 800 MHz-ig
d = [7/E11VP 800 MHZ-t61 2,5 GHz-ig

Ahol P az adé maximélis kimend
teljesitménye wattban (W) kifejezve az ado

A rogzitett adok, példaul mobil és vezeték nélkili radidtelefon-allomasok, radids
adé-vevék, amatdr radiok, AM és FM radio- és TV-sugdrzas téreréssége elméletileg
nem allapithatd meg pontosan. A rogzitett RF adok altal keltett elektromagneses
kornyezet értékelésére elektromagneses helyszinfelmérést kell késziteni. Ha

abban a korzetben, ahol az Apex ID késziléket hasznalja, a mért térerésség
meghaladja a fent emlitett RF megfeleléségi szinteket, meg kell figyelni az Apex ID
késztlék mukodését. Amennyiben rendellenes miikodés tapasztalhatd, tovabbi
ovintézkedésekre lehet sziikség, példaul az Apex ID készilék athelyezésére vagy

gyartojanak adatai szerint, és d a méterben
(m) mért ajanlott elvalasztasi tavolsag.

A régzitett RF addk elektromagneses
helyszinfelmérés alapjan meghatarozott
térerésségének minden egyes
frekvenciatartomanyban alacsonyabbnak

kell lennie a megfeleldségi szintnél?
©150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomany felett a térerésségnek [V1]1V/m
Interferencia fordulhat el6 a kdvetkezd

szimbolummal jeldlt berendezések

kézelében: (((i)))

-nél kevesebbnek kell lennie.
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11- MINGSEG GARANCIA ES FELELOSSEG -

Minéségi tanusitvany

Termék neve: Elektromos gydkércsics meghatérozod Tipus: Apex ID
Vésarlas idépontja: Jotallasi id6: Berendezés — 1 év / Alkatrészek — 6 honap
Gyartva a kovetkezo véllalat szamara: SybronEndo Kapcsolat: 714.516.7979

Cim: 1332 S Lone Hill Ave,, Glendora, CA 91740-5339

Ha barmilyen probléma meriilne fel a jotllasi id6 alatt, akér a gyartés, akdr egyéb mulasztas kovetkeztében, kérjlk, keresse fel a
SybronEndo-t! A garancidlis szerviznek ellenszolgaltatas nélkul kell szolgéltatast nyujtania a jotallasi iddben.

A MEGJEGYZES

GARANCIA ES KIVETELEK

Jotallas

A SybronEndo jétallasra vonatkozo szabélyainak megfeleléen garanciét véllal arra, hogy az Apex ID elektronikus cstcslokator

az eredeti értékesitéstdl szamitott 3 évig, a fogydeszkozok (kivéve az elemek) pedig 6 honapig mentesek az anyaghibakbdl és
gyartasi hibakbdl eredd karoktdl. Ha az Apex ID a meghatarozott garanciaidé alatt olyan hibat mutat, amely nincs kizarva ebbdl a
garanciabol, SybronEndo megitélése szerint vagy kicseréli vagy megjavitja az Apex ID-t, megfelel6 Uj vagy megjavitott alkatrészek
hasznalatéval. Ha egyéb alkatrészek kertilnek haszndlatra, amelyek értékndvekedést okoznak, SybronEndo megitélése szerint
felszdmithatja a felhasznalonak ezen alkatrészek rét. Ha a garancia igény jogosnak bizonyul, az eszkdz visszaszallitdsa a hasznaléhoz
a gyarto koltségére torténik.

Az itt felsorolton kivili egyéb garancia igények kizartak.

Kivételek

Az aldbbi okokbdl bekovetkezett sértléseket és hibakat a garancia nem fedezi:

® Nem megfeleld kezelés/szétszerelés /modosités, az eszkdz hanyag vagy hibas hasznélata, a hasznélati utasitasban adott
instrukcioktol eltéréen.

o Elére nem lathatd kortimények vagy barmilyen més kortlmény a SybronEndo hatéskorén tul.

® Ez a készUlék specidlisan a hasznélati utasitdsban megtaldlhaté felhasznéldsra készilt. A SybronEndo nem valla felelsséget a
készulék azon hibaiért, amelyek a nem megfeleld hasznalatbol vagy a speciélis felhasznalasi tertleten kivili hasznalatbol erednek.

Felel6sség

A SybronEndo nem vallal felelésséget az aldbbiakban részletezett okokbol eredd kérokért és hibakért:
® Nem felhatalmazott személy alkalmazza a készuléket.

® A késziilék modositasa és atalakitasa.

® Az Apex ID més gyértok alkatrészeivel torténé hasznalata.

® Nem megfelel6 személy, nem engedélyezett javitasi munkalata, illetve nem jévahagyott alkatrészek hasznélata.
® A hasznélati utasitas "Figyelem" és "Vigyéazat" részeinek figyelmen kivil hagyésa.

® A készulék nem a hasznadlati utasitdsban megtaldlhaté célokra torténd felhasznélasa.

® A hasznalati utasitasban foglalt tapegységektdl eltérd energiaforras hasznélata.

® Tliz, &rviz, villdmlas vagy mas természeti csapas.

® Afelhaszndld figyelmetlensége vagy szandékos visszaélése.
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) ) A = odlegtos¢ miedzy wierzchotkiem
W|erzch_o’fek Wierzchotek radiograficznym a wierzchotkiem
anatomiczny radiograficzny anatomicznym korzenia zgba.
lub otwor
wierzchofkowy B= oqleg{qs'c' miedzy Yvierzchofkiem

fizjologicznym a wierzchotkiem

Wierzchotek fizjologiczny anatomicznym korzenia zeba. SybronEndo
lub przewezenie C = odlegtos¢ miedzy wierzchotkiem
wierzchotkowe radiograficznym a wierzchotkiem Rys. 5.1

fizjologicznym korzenia zeba.
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Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje dotyczace sposobu mierzenia dlugosci roboczej kanatow korzeni zeba przy
uzyciu endometru Apex ID.

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona dla wykwalifikowanego personelu stomatologicznego.
W razie potrzeby niniejsza instrukcja oraz produkt moga ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.
Produkt zostat przetestowany pod katem zgodnosci elektromagnetycznej zgodnie z norma EN60601-1-2 i zostat opracowany tak,
aby zapewniat ochrone przed szkodliwymi zaktéceniami w przypadku zainstalowania i uzywania zgodnie z instrukcjami. Produkt
moze wytwarzac, wykorzystywac i wytadowywac energie o dtugosci fal bezprzewodowych;moze to powodowac szkodliwe
zaktécenia innego sprzetu znajdujacego sie w poblizu. W takim przypadku nalezy usunac te zaktocenia, stosujac sie do jednego lub
kilku opisanych ponizej zalecen:

o Zwiekszyc¢ odlegtos¢ miedzy endometrem Apex ID a urzadzeniem, w ktoérym wystepujg zaktdcenia.

o Ponownie zainstalowac i uruchomi¢ endometr Apex ID.

o Skontaktowac sie z dystrybutorem lub firma SybronEndo.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje. Celem niniejszej instrukcji obstugi jest zapewnienie skutecznego i
bezpiecznego dziatania endometru Apex ID w odniesieniu do uzytkownikow i pacjentéw.

BEZPIECZNA OBSLUGA

Symbole: Niniejsza instrukcja obstugi zawiera r6zne symbole majace na celu utatwic¢ operatorowi prawidtows i
bezpieczna obstuge urzadzenia oraz zapewni¢ ochrone przed obrazeniami, uszkodzeniem lub nieprawidtowym

dziataniem. Symbole i ich znaczenia sa nastepujace:

A NIEBEZPIECZENSTWO A PRZESTROGA A UWAGA
Moze prowadzi¢ do obrazer ciata lub zgonu. Moze prowadzi¢ do obrazer ciata Moze prowadzi¢ do obrazen
lub zgonu ciata lub zgonu. Moze skutkowac

nieprawidtowymi danymi.

A NIEBEZPIECZENSTWO

« Nie nalezy stosowac u pacjentéw ze stymulatorami serca.
« Nie nalezy stosowac z urzagdzeniami elektrochirurgicznymi.

Do tego produktu nie nalezy podfaczac produktéw ani czesci niezatwierdzonych przez firme SybronEndo. Stosowanie
niezatwierdzonych produktéw lub czesci moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania urzadzenia i obrazen ciata pacjenta.
Nie nalezy stosowac urzadzenia w obecnosci substancji utleniajacych zawierajacych tlen lub azot ani palnych mieszanek
znieczulajacych.

A PRZESTROGA

.Przestroga: Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz tego urzqdzenia wytqcznie stomatologom lub na ich
zamdwienie.”

Urzadzenie nie jest wodoodporne. Wystawienie go na dziatanie wilgoci moze doprowadzi¢ do porazenia pradem
elektrycznym lub uszkodzenia urzadzenia.
Nie nalezy demontowac urzadzenia. Demontaz urzadzenia i dotykanie jego wnetrza moze doprowadzi¢ do porazenia
pradem elektrycznym lub poparzenia. (W przypadku celowego demontazu produktu gwarancja nie bedzie honorowana
bez wzgledu na okres gwarancji).

- Demontazu i napraw moga dokonywac wytacznie osoby upowaznione przez firme SybronEndo.
Produkt jest przeznaczony wytacznie do stosowania podczas zabiegdw stomatologicznych.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo.
W przypadku niskiego stanu baterii nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia i wymieni¢ baterie.
Nie nalezy stosowac w warunkach wysokiej wilgotnosci.
Nalezy chroni¢ urzadzenie przed wptywem ci$nienia atmosferycznego, wiatru, storica i soli.
Nie nalezy stosowac w miejscach przechowywania wybuchowych produktéw lub gazéw.

« Nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia, jesli nie dziata ono prawidtowo.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w zadnym innym celu niz mierzenie dtugosci roboczej kanatéw
korzeni zeba.
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A UWAGA

Ten produkt moze by¢ stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel stomatologiczny.

« Aby zapobiec porazeniu pradem elektrycznym lub wybuchowi, nalezy trzymac urzadzenie z dala od miejsc, gdzie panuje
wysoka temperatura lub duza wilgotno$¢. Nalezy trzymac¢ metalowe czesci tego produktu z dala od materiatéw przewodzacych.
Moze to doprowadzi¢ do pozaru, porazenia pradem elektrycznym lub uszkodzenia.

« Nie nalezy umieszczac ciezkich przedmiotéw na urzadzeniu. Moze to doprowadzi¢ do pozaru lub porazenia pradem

elektrycznym.

Nalezy potwierdzi¢ wszystkie pomiary dtugosci kanatu za pomoca radiogramow.
« Zablokowanych kanatéw korzeni nie mozna poprawnie zmierzy¢.
Przekazujac to urzadzenie innym, nalezy dotaczy¢ niniejszg instrukcje uzytkowania.
Jesli urzadzenie Apex ID nie bedzie uzywane przez pewien czas, nalezy wyjac¢ z niego akumulatory.

Konserwacja i naprawa etykiet

Etykiety oznaczone jako UWAGA oraz OSTRZEZENIE powinny by¢ utrzymywane w odpowiednim stanie i regularnie sprawdzane.
Wymiana: Jesli etykieta oznaczona jako UWAGA lub OSTRZEZENIE zagineta lub ulegta zniszczeniu, nalezy skontaktowac sie z

firma SybronEndo w celu uzyskania etykiety zamiennej.

1 — WSKAZANIA DO STOSOWANIA | ZASADA DZIALANIA

1.1 — Wskazania do stosowania

Urzadzenie Apex ID jest endometrem przeznaczonym do
stosowania przy pomiarach dtugosci roboczej kanatéw
korzeni zeba.

A UWAGA Urzadzenie moze by¢ wykorzystywane jedynie
do pomiaréw dtugosci roboczej kanatéw korzeni zeba.

1.2 — Zasada dziatania
Mikrosygnaty sktadajace sie z podwdjnych czestotliwosci

2 — ZAWARTOSC | FUNKCJE URZADZENIA

2.1 — Zawartos¢ i funkcje urzadzenia
Zawartos¢ produktu:

wysytane z przewodu powrotnego urzadzenia do urzadzenia
po przebyciu catego obwodu elektrycznego, ktéry jest ztozony
z nastepujacych elementéw: urzadzenie — przewdd sondy —
uchwyt na pilnik — pilnik — pacjent — haczyk wargowy —
przewdéd sondy. Impedancja obwodu elektrycznego moze
zmieniac sie w zaleznosci od odlegtosci pomiedzy koricowka
pilnika a wierzchotkiem kanatu korzenia zeba, co powoduje
zmiane mikrosygnatéw powracajacych do urzadzenia.
Mikroprocesor urzadzenia oblicza zmiane w mikrosygnatach
w celu zamiany tej réznicy na wartosc odlegtosci, ktéra bedzie
wyswietlana na wyswietlaczu LCD urzadzenia Apex ID.

Urzadzenie Apex ID (1) — Rys. 1.1

Baterie alkaliczne typu AAA (3) — Rys. 1.2
Stojak (1) — Rys. 1.3

Haczyki wargowe (5) — Rys. 1.4

Uchwyt na pilnik A (1) — Rys. 1.5

Uchwyt na pilnik B (2) — Rys. 1.6
Instrukcja uzytkowania (1) — Rys. 1.7
Przewdd sondy (1) — Rys. 1.8

Modut sprawdzajacy (1) — Rys. 1.9

2.2 — Akcesoria i ich funkcje

Nazwa

Funkcje

Przewod sondy — Rys. 1.8

taczy urzadzenie Apex ID z uchwytem na pilnik i haczykami
wargowymi.

Haczyki wargowe — Rys. 1.4

Do zawieszenia na wardze pacjenta.

Uchwyt na pilnik A— Rys. 1.5

Mocowanie dla pilnika (przeznaczonego do zebéw
trzonowych).

Uchwyt na pilnik B—Rys. 1.6

Utrzymuje pilnik.

Modut sprawdzajacy — Rys. 1.9

Sprawdza, czy urzadzenie Apex ID dziata poprawnie.
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2.3 — Elementy urzadzenia Apex ID i ich funkcje

Element

Funkcje

Ekran LCD — Rys. 2.1

Wyswietla stan ustawien i wskazuje odlegtos¢ pomiedzy
koncédwka pilnika umieszczonego w kanale korzenia a
wierzchotkiem korzenia zeba.

Panel sterowania - Rys. 2.2

Umozliwia wybdr wigczenia/wytaczenia zasilania oraz funkcji
sterowania.

Stojak — Rys. 2.3

Umieszczanie urzadzenia Apex ID na podstawce.

Wneka na baterie — Rys. 2.4

Miejsce na baterie 1,5V x 3 (4,5V DC).

Gniazdo przewodu sondy — Rys. 2.5

Pofaczenie przewodu sondy stuzacego do mierzenia dtugosci
roboczych kanatéw korzeni zeba.

Przycisk w gore (Ab) — Rys. 2.6

Wecidniecie przycisku powoduje zwigkszenie standardowej
wartosci wierzchotka korzenia zeba 0 0,1 oraz zwiekszenie
gtosnosci brzeczyka o 1 krok.

Przycisk w dot (en) — Rys. 2.7

Wcisniecie przycisku powoduje zmniejszenie standardowe]
wartosci wierzchotka korzenia zeba o 0,1 oraz zmniejszenie
gtodnosci brzeczyka o 1 krok.

Przycisk ustawien (i) — Rys. 2.8

Wecidniecie tego przycisku powoduje ustalenie trybu ustawien.

Przycisk zasilania (d)) —Rys. 29

Wecisniecie tego przycisku powoduje wigczenie/wytgczenie
urzadzenia.

Wskaznik gtosnosci brzeczyka — Rys. 2.10

Okresla poziom gto$nosci brzeczyka.

Wskaznik graficzny — Rys. 2.11

Za pomoca obrazu graficznego wskazuje odlegtos¢ miedzy
zakoriczeniem pilnika a wierzchotkiem korzenia zeba.

Wskaznik baterii — Rys. 2.12

Okredla aktualny poziom naftadowania baterii.

Wskaznik wierzchotka korzenia zeba — Rys. 2.13

Okresla, kiedy pilnik dociera do otworu wierzchotkowego lub
wskazuje punkt,0" ustawiony przez operatora.

Wskaznik numeryczny — Rys. 2.14

Okresla odlegtos¢ miedzy zakonczeniem pilnika a wierzchotkiem
korzenia zeba.

3-SYMBOLE NA PRODUKCIE

Numer seryjny
REF Numer czesci
Data produkdiji
Oznakowanie CE

Czes¢ aplikacyjna typu B

B I

Przestroga

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

.ﬂ Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja
uzytkowania.

@® Oznakowanie CSA

Producent

Prawidtowo zutylizowac

10/7115 12:13 PM
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4 — PRZED ZASTOSOWANIEM

4.1 — Sprawdzenie zawartosci

+ Przed pierwszym zastosowaniem urzadzenia nalezy
sprawdzi¢, czy w opakowaniu znajduja sie wszystkie
wyszczegdlnione elementy. (Zobacz zawartos¢ zestawu w
czesdci 2).

Sprawdzi¢, czy zewnetrzna powierzchnia urzadzenia nie jest

uszkodzona.

A UWAGA Firma SybronEndo nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia
spowodowane nieprawidtowym korzystaniem z produktu.

4.2 — Sprawdzanie potaczenia pomiedzy przewodem
sondy a uchwytem na pilnik

Wihozy¢ haczyk wargowy i uchwyt na pilnik B do przewodu
zgtebnika [Rys. 3.1]. Wiozy¢ przewdd zgtebnika do gniazda
przewodu zgtebnika w gtéwnym urzadzeniu. [Rys. 3-2]:

5 — USTAWIENIA | UZYTKOWANIE

5.1 — Podlaczenie przewodu sondy

Podtaczyc¢ uchwyt na pilnik oraz haczyk wargowy do przewodu
sondy. [Rys. 3-1] Przewdd sondy powinien by¢ podtaczony do
gniazda przewodu sondy urzadzenia gtéwnego. [Rys. 3-2]

5.2 — Ustawianie wartosci standardowej dla wierzchotka
korzenia zeba

Wiaczy¢ urzadzenie za pomocg przycisku zasilania (d) ). [Rys. 4-1]
Pozycja koricéwki pilnika jest pokazana na pasku wskaznika
diugosci kanatu na wyswietlaczu. Diugo$c robocza: Odczyt

0,5 wskazuje, ze koricdwka pilnika znajduje sie w przewezeniu
wierzchotkowym lub bardzo blisko przewezenia wierzchotkowego
(otwor fiziologiczny). [Rys. 5.2]

163

077-0167_RevE_Apex_ID_IFU.indb 163-164

Po wigczeniu zasilania upewnic sie, ze nie ma przerw w
obwodzie, dotykajac uchwytem na pilnik B haczyka wargowego.
Na ekranie wszystkie paski beda sie swiecity i widoczna bedzie
przerywana linia w prawej dolnej czesci ekranu [Rys. 5.1]. Sygnat
dzwiekowy bedzie ciagty.

Uwaga: Jezeli przycisk zasilania ((b) nie dziata, nalezy
sprawdzi¢, czy usunieto plastikowg izolacje z pokrywy baterii na
tylnej $cianie produktu. Przed zastosowaniem usunac plastikowa
izolacje. [Rys. 3-4]

4.3 — Kontrola dzialania za pomoca modutu
sprawdzajacego
Wigczy¢ urzadzenie za pomoca przycisku zasilania (). [Rys. 3-5]

Podtaczy¢ modut sprawdzajacy dostarczony w oryginalnym
opakowaniu do gniazda przewodu sondy i sprawdzi¢, czy na
wyswietlaczu LCD jest widoczna warto$¢,0,5" [Rys. 3-6]

Jezeli na wyswietlaczu LCD pojawi sie warto$c,0,5", oznacza
to, ze urzadzenie jest gotowe do stosowania go w warunkach
klinicznych.

Przytrzymac jednoczednie przycisk,w gére” (¥) oraz przycisk
w dot” (%) przez okoto 3 sekundy. [Rys. 4-2]

Ustawi¢ w tym miejscu warto$¢,0,0", naciskajac przycisk,w gore
(/U\p ) lub przycisk,w dot” . [Rys. 4-2] Przywrocic stan
poprzedni, wykonujac te same czynnosci.

Wcisna¢ przycisk ustawier ($8r) i ustawi¢ pozadang wartos¢
wierzchotka korzenia zeba. [Rys. 4-3]



A UWAGA Fabrycznie ustawiona standardowa
wartos¢ wierzchotka korzenia zeba w urzadzeniu Apex ID
wynosi 0,0. Ta wartos¢ oznacza, ze pilnik dotart do otworu
anatomicznego [Rys. 5.2]

5.3 — Ustawianie poziomu glosnosci dzwonka
Wiaczy¢ urzadzenie Apex ID za pomoca przycisku zasilania
(D). Rys. 4-1)

Przytrzymac jednoczesnie przycisk,w gére” (/U\P ) oraz przycisk
W dot (@) przez okoto 3 sekundy, a nastepnie raz przycisnac
przycisk ustawier ({str). [Rys. 4-4]

Dostosowac poziom gtosnosci dzwonka, przytrzymujac przycisk
W gore” (4 ) lub przycisk,w dot’ (@ ). [Rys. 4-2]

Przytrzymac przycisk ustawien (=), aby zachowac wybrany
poziom gtosnosci. [Rys. 4-3]

5.4 — Pomiar diugosci roboczej kanatu korzenia zebal
Wiaczy¢ urzadzenie Apex ID za pomoca przycisku zasilania

(D). [Rys. 4-1]

A UWAGA Przed uzyciem haczyk wargowy nalezy
poddac sterylizacji za pomocg sterylizatora parowego w
temperaturze 121°C przez 30 minut.

Umiesci¢ haczyk wargowy na wardze pacjenta. [Rys. 4-5]

A UWAGA Haczyk wargowy nalezy umiesci¢ po
przeciwlegtej stronie wzgledem mierzonego zeba. Stosowac
wraz z pilnikiem recznym wykonanym ze stali nierdzewnej.

Umiesci¢ pilnik w kanale. [Rys. 4-6]

Przymocowac uchwyt na pilnik B do pilnika (w przypadku
stosowania uchwytu A przytrzymac pilnik ponizej jego raczki za
pomoca uchwytu pilnika). [Rys. 4-7]

Powoli umieszczac¢ pilnik w kanale korzenia zeba, kontrolujac
wykres graficzny oraz wartos¢ numeryczng na wyswietlaczu.
Procedure nalezy przerwac, jesli odlegtos¢ pomiedzy pilnikiem
a wierzchotkiem korzenia zeba osiggnie jego wartos¢
standardowa (ustawiong fabrycznie warto$¢ 0,0 mm lub
wartos$¢ ustawiona recznie). W miare zblizania sie pilnika do
przewezenia wierzchotkowego zwigksza sie czestotliwosc¢
sygnatéw dzwiekowych wydawanych przez urzadzenie. Po
dotarciu do wierzchotka pilnik dotknie ozebnej i na ekranie
pojawi sie czerwony pasek przy napisie  Apex” (Wierzchotek).
Podczas przechodzenia pilnika przez przewezenie wierzchotkowe
czestotliwo$¢ sygnatéow wzrasta do momentu wyswietlenia na
ekranie odczytu,-0,5" Nastepnie dZwiek stanie sie ciagty, a caty
ekran bedzie migac.

Kontynuowa¢ wsuwanie pilnika do wartosci -0,1 (w przypadku
gdy standardowa warto$¢ wierzchotka korzenia zeba wynosi
0,0), a nastepnie wycofywac pilnik az do momentu, gdy na
wys$wietlaczu pojawi sie wartos¢ 0,0. To pomaga potwierdzi¢
pofozenie wierzchotka. [Rys. 4-8 — Rys. 4-10]

Po umieszczeniu gumowego stopera pilnika w zebie w
wyznaczonym miejscu nalezy usunac pilnik z kanatu.

Zmierzy¢ dtugos¢ robocza od koricowki pilnika do gumowego
stopera za pomoca miarki endodontycznej. Po umieszczeniu
gumowego stopera pilnika w wyznaczonym miejscu nalezy
usunac pilnik z zeba.

A UWAGA Wynik pomiaru wyswietlony przez urzadzenie
Apex ID oraz dtugos¢ pilnika moga sie rézni¢ w zaleznosci od
kata widzenia operatora.

A Kat wprowadzania pilnika po poszerzeniu kanatu
moze sie rozni¢ od pierwotnego kata zgodnego z pomiarem
dtugosci roboczej.

A Ponownie potwierdzi¢ dtugo$¢ robocza po
powiekszeniu kanatu.

Wytaczyc urzadzenie Apex ID za pomocg przycisku zasilania
(). Zasilanie jest wylaczane automatycznie, jesli urzadzenie nie
jest uzywane przez 5 minut. Dlugo$¢ robocza nalezy potwierdzi¢
za pomocg radiografii.

A UWAGA Radiografia moze dac inny wynik pomiaru

niz endometr Apex ID. Nie $wiadczy to o nieprawidtowym
dziataniu urzadzenia ani aparatu rentgenowskiego. Otwor
wierzchotkowy jest czesto umiejscowiony blizej korony zeba
w stosunku do wierzchotka radiograficznego. [Rys. 5.2] Jest
rowniez mozliwe, ze wigzka promieni rentgenowskich i klisza
nie byty ustawione prostopadle w stosunku do siebie.
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6 —WYTYCZNE DOTYCZACE DOKLADNOSCI POMIAROW

Wiaczy¢ urzadzenie Apex ID przed jego zastosowaniem.

Podtaczy¢ modut sprawdzajacy (Rys. 1-9) dostarczony w oryginalnym
opakowaniu do gniazda przewodu sondy (Rys. 2-5) i sprawdzi¢,
czy na wyswietlaczu LCD jest widoczna wartos¢,0,5"

Zaleca sie podfaczenie pilnika do uchwytu pilnika po
wczesniejszym wprowadzeniu pilnika do kanatu.

Jesli sygnaly nie ulegaja zmianie w miare przesuwania pilnika do
WIERZCHOLKA korzenia, prawdopodobnie kanat korzenia zeba
jest zbyt suchy, dlatego nalezy go wypetni¢ ptynem irygacyjnym.

Tkanka martwicza i inne substancje obecne w kanale korzenia
zeba moga wptywac na doktadno$¢ pomiaru. Podczas
powiekszania kanatu zaleca sie przeprowadzenie kilku pomiaréw.

Rozpocza¢ od zastosowania wiekszego pilnika. Jesli wskaznik
wierzchotka korzenia zeba (wskaznik graficzny i numeryczny na
ekranie) nie dochodzi do wierzchotka (APEX), nalezy stopniowo
stosowac coraz mniejsze pilniki w celu przeprowadzenia pomiaru
dtugosci roboczej kanatu korzenia zeba.

7 — KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

7.1 — Sterylizacja

Haczyki wargowe i uchwyt pilnika A nalezy sterylizowac za
pomoca pary wodnej pod wysokim cisnieniem w temperaturze
121°C przez 30 minut.

Uchwyt pilnika B nalezy sterylizowa¢ za pomoca pary wodnej
pod wysokim cisnieniem w temperaturze 121°C przez 30 minut
w torebce do sterylizacji, a nastepnie suszy¢ po sterylizacji przez
co najmniej 10 minut.

A PRZESTROGA Elementy wchodzace w bezposredni
kontakt z jama ustna nalezy sterylizowac za pomoca pary
wodnej.

A UWAGA Zdecydowanie zaleca sie autoklawowanie

uchwytu pilnika B w torebce do sterylizacji.

+ Bezposredni kontakt metalowej czesci uchwytu pilnika B z
para wodna moze spowodowac korozje uchwytu.

+ Podczas sterylizacji temperatura nie powinna przekraczac
135°C, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
produktu.

7.2 — Zalecany typ sterylizatora
- Sterylizator: Typ prézniowy (B)

- Temperatura sterylizacji: 121°C

« Czas trwania sterylizacji: 30 min

165

077-0167_RevE_Apex_ID_IFU.indb 165-166

Aby zminimalizowa¢ ryzyko btedu, zaleca sie przeprowadzenie co
najmniej trzech pomiaréw dtugosci roboczej.

Pomiar moze by¢ nieprawidtowy w przypadku potaczonych
kanatow korzeni zeba, na przyktad w wypadku wielu kanatow
korzeni z anastomozami lub peknieciami. Zaleca sie zbadanie
budowy anatomicznej zeba za pomoca radiografii.

Zetkniecie pilnika z metalowa rekonstrukcjg podczas pomiardw
moze powodowac btedy pomiaréw.

Przed pomiarem usunac z kanatu krew lub ptyn wysiekowy.

W przypadku niepetnego wyksztatcenia otworu brédkowego
lub jego nadmiernego rozszerzenia zmierzona dtugos¢ robocza
kanatu moze by¢ mniejsza od rzeczywistej wartosci.

7.3 — Metoda walidowania zalecanej metody sterylizacji

Poziom zapewnienia sterylnosci (Sterility Assurance Level,

SAL): 10°

1) Prébki do walidowania sterylizacji owing¢ wskaznikami
biologicznymi.

2) Trzy razy przeprowadzi¢ po pot cyklu sterylizacji w
temperaturze 121°C przez 15 minut.

3) Raz przeprowadzi¢ petny cykl sterylizacji w temperaturze
121°C przez 30 minut.

4) Inkubowac wskazniki biologiczne w temperaturze 55-60°C
przez 7 dni.

7.4 — Sterylizator stosowany do walidacji
« Producent: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

+ Model: LAC-5105SP

- Nrseryjny: 20101202138

« Nr kontrolny: TE-10-23

« Objetos¢ robocza: 100 litrow

« Zasilanie: prad zmienny 220V, 50/60 Hz

« Ciénienie: 2,6 kgf/cm2

« Zakres temperatury sterylizacji: 105°C-135°C

7.5 — Czyszczenie

Do czyszczenia urzadzenia Apex ID i przewodu sondy nalezy
uzywac suchej gazy i niewielkiej ilosci etanolu. Pozostatosci
etanolu znajdujace sie na produkcie po czyszczeniu nalezy
catkowicie wytrze¢ sucha sciereczka.

A PRZESTROGA Podczas stosowania urzadzenia Apex
ID nalezy stosowa¢ koszulki ochronne zatozone na przewody
i urzadzenie Apex ID, a po zakoriczeniu uzytkowania nalezy
zdja¢ koszulki i przetrze¢ je alkoholem.



A PRZESTROGA Nie nalezy stosowac urzadzenia Apex ID,

dopoki jest ono zwilzone etanolem. Istnieje wowczas ryzyko

porazenia pradem elektrycznym lub uszkodzenia produktu.

7.6 - Praca, przechowywanie i transport

7.7 — Utylizacja

i transportowac w temperaturze 20-50°C przy cisnieniu
atmosferycznym 70-106 kPa i wilgotnosci wzglednej 5-90%.

Utylizacje produktu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami ustawowymi i/lub wykonawczymi dotyczacymi

utylizacji odpadow.

Urzadzenie Apex ID nalezy przechowywac w temperaturze
10-40°C przy ci$nieniu atmosferycznym 70-106 kPa i wilgotnosci
wzglednej 30-75%. Urzadzenie Apex ID nalezy przechowywac

8 — ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W razie probleméw nalezy zapozna¢ sie z ponizszg tabela. W przypadku wystepowania dalszych problemdw nalezy skontaktowac sie

z dystrybutorem lub firmg SybronEndo.

Problem

Mozliwe przyczyny

Rozwiazania

Brak zasilania

Niski poziom natadowania baterii lub
jej brak.

Wymieni¢ akumulatory.

Brak zasilania

Wymiana baterii nie rozwigzuje
problemu.

Sprawdzi¢ styki baterii.

Brak odgtosu brzeczyka

Brak ustawionego sygnatu dzwiekowego.

Dostosowac gtosnos¢ brzeczyka.

Zasilanie jest wiaczone, ale nie sa
wyswietlane pomiary

Przewdd sondy jest odfaczony od
urzadzenia gtéwnego.

Sprawdzi¢ podifaczenie przewodu sondy
do urzadzenia gtéwnego.

Zasilanie jest wiaczone, ale pomiar nie
zostaje przeprowadzony

Uchwyt pilnika jest odtaczony od
przewodu sondy.

Sprawdzi¢ podtaczenie uchwytu pilnika do
przewodu sondy.

9 — DANE TECHNICZNE PRODUKTU

« Napiecie nominalne: prad staly 4,5V (3 baterie alkaliczne

AAA 1,5V kazda)

- Prad wejsciowy: prad zmienny, ponizej 60 mA

« Pobor mocy: ponizej 0,27 VA

« Prad pomocniczy ptynacy przez pacjenta: prad staty,

ponizej 10 pA

+Waga: 390 g +15 g (wraz ze stojakiem, bez baterii)

+ Rodzaj i poziom ochrony przed porazeniem pradem

elektrycznym: Czes¢ aplikacyjna typu B

« Urzadzenie zasilane wewnetrznie; urzadzenie zwykte (IPX0)

« Czas nieprzerwanego dziatania: 62 godziny (przy 3 bateriach o

pojemnosci 1250 mAh kazda)

« Czestotliwos¢ oscylacji: 500 Hz +£0,2 Hz; 5 kHz +£0,002 kHz
« Rozmiar: szer. 70 mm £1 mm x gteb. 25 mm +1 mm X wys.

100 mm =1 mm

10 —WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja zakiocen elektromagnetycznych

Urzadzenie Apex ID jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Za zapewnienie
takiego srodowiska uzytkowania odpowiada nabywca lub uzytkownik urzadzenia Apex ID.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja fal o Grupa 1 Urzadzenie Apex ID wykorzystuje energie o czestotliwosci fal radiowych (RF) tylko
czestotliwosciach do swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego tez emisja o czestotliwosciach radiowych
radiowych zgodnie z jest bardzo mafa i jest mato prawdopodobne, aby wywotywata zaktécenia pracy
CISPR 11 urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisja fal o Klasa A Urzadzenie Apex ID nadaje sie do eksploatacji we wszystkich srodowiskach, w tym w
czestotliwosciach pomieszczeniach typu mieszkalnego oraz takich, ktére sa bezposrednio podfaczone
radiowych zgodnie z do publicznej linii elektrycznej niskiego napiecia, stuzacej do zasilania budynkow
CISPR 11 mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Apex ID jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Za zapewnienie
takiego srodowiska uzytkowania odpowiada nabywca lub uzytkownik urzadzenia Apex ID.

Test odpornosci

Poziom testowy wg
normy IEC60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

+6 kV stykowe
+8 kV powietrzne

Wymagane sg podtogi drewniane, betonowe lub
wyktadane ptytkami ceramicznymi. Jezeli podtogi
s wytozone materiatem syntetycznym, wilgotno$c
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne
elektryczne stany
przejéciowe/impulsy

+2 kV dla linii
zasilajacych
+1kV dla linii wejscia/

+2 kV dla linii
zasilajacych

Wymagana jakosc¢ zasilania sieciowego jak dla
typowych osrodkéw przemystowych lub medycznych.

IEC 61000-4-4 wyjscia

Przepiecia +1 kV w trybie +1 kV w trybie Wymagana jako$c¢ zasilania sieciowego jak dla

IEC 61000-4-5 réznicowym réznicowym typowych osrodkéw przemystowych lub medycznych.
+2 kV w trybie +2 kV w trybie
wspolnym wspolnym

Spadki napiecia, <5% UT (>95% spadek | <5% UT (>95% Wymagana jako$¢ zasilania sieciowego jak

krotkie przerwy i wartosci UT) przez spadek wartosci UT) | dla typowych osrodkéw przemystowych lub

wahania napiecia 0,5 cyklu przez 0,5 cyklu medycznych. W przypadku wymaganej ciagtej pracy

w linii zasilajacej
IEC 60601-4-11

40% UT (60% spadek
wartosci UT) przez

5 cykli

70% Ut (30% spadek
wartosci UT)

<5% UT (>95% spadek
wartosci UT) przez 5 s

40% UT (60% spadek
wartosci UT) przez

5 cykli

70% UT (30% spadek
wartosci UT) <5%

UT (>95% spadek
wartosci UT) przez 5 s

urzadzenia Apex ID podczas ewentualnych przerw
w zasilaniu, zaleca sie zasilanie urzadzenia Apex ID z
bezprzerwowego Zrédfa zasilania lub z baterii.

Pola magnetyczne
o czestotliwosci

3A/m

3A/m

Pola magnetyczne dla czestotliwosci sieciowej
powinny utrzymywac sie na poziomie

(50/60 Hz) charakterystycznym dla typowych lokalizacji w
IEC 61000-4-8 typowych osrodkach przemystowych lub medycznych.
Zaburzenia 3V/m 3V/ms Przenosne i mobilne urzadzenia wykorzystujace
przewodzone o od 150 kHz do od 150 kHz do fale o czestotliwosciach radiowych nie powinny
czestotliwosci 80 MHz 80 MHz by¢ uzywane w odlegtosci blizszej od jakiejkolwiek
radiowej IEC 61000-4-6 czesci urzadzenia Apex ID (dotyczy to tez kabli) niz
zalecane odlegtoéci wyliczone na podstawie réwnania
Zaburzenia 3V/mod 3V/mod odpowiedniego dla czestotliwo$ci nadajnika.
promieniowane 80 MHz do 2,5 GHz 80 MHz do 2,5 GHz

o czestotliwosci
radiowej IEC 61000-4-3

Uwaga: UT oznacza napiecie sieci pradu zmiennego przed zastosowaniem

poziomu testowego.

Uwaga: Przy czestotliwo$ciach 80 MHz i 800 MHz stosuije sie wyzsze zakresy.

Uwaga: Niniejsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich
sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng wplywa pochtanianie i odbicia od
konstrukcji, przedmiotow i ludzi.

Natezenie pola elektromagnetycznego pochodzacego od nadajnikow
nieruchomych, takich jak stacje przekaznikowe telefonéw bezprzewodowych
(sieci komorkowych), jak réwniez pochodzacego od radiostacji naziemnych
ruchomych, nadajnikéw amatorskich, nadajnikow radiowych AM i FM

oraz nadajnikow telewizyjnych, nie moze by¢ przewidziane teoretycznie z
odpowiednia dokfadnoscia. Aby ocenic¢ srodowisko elektromagnetyczne
wytwarzane przez nieruchome nadajniki fal radiowych nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie lokalnych pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jezeli
zmierzone natezenie pola w miejscu uzywania urzadzenia Apex ID przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci dla fal o czestotliwosciach radiowych, nalezy
obserwowac urzadzenie pod katem prawidtowego dziatania. W razie stwierdzenia
nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych $rodkéw,
takich jak zmiana ustawienia lub zmiana lokalizacji urzadzenia Apex ID.

© Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie
powinno przekraczac¢ [V1] V/m.

Zalecany odstep
d=[B5NVWP

d =[3,5/E1]VP od 80 MHz do 800 MHz
d = [7/E1]VP 800 MHz to 2,5 GHz

Gdzie P oznacza maksymalna znamionowg moc
wyjéciowa nadajnika w watach (W) podang przez
producenta nadajnika, a d oznacza zalecang odlegtosc
w metrach (m).

Natezenie pola pochodzacego od nieruchomych
nadajnikéw fal o czestotliwosciach radiowych,
ustalone na podstawie lokalnych pomiaréw pola
elektromagnetycznego, nie moze przekraczac
wartosci poziomu zgodnosci w kazdym przedziale
czestotliwosci.

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym
symbolem moga wystepowac interferencje.

@
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11 — GWARANCJA JAKOSCI | ODPOWIEDZIALNOSC -
Certyfikat jakosci
Nazwa produktu: Endometr Model: Apex ID
Data zakupu: Okres trwania gwarandji: urzadzenie: 1 rok / akcesoria:
6 miesiecy
Wyprodukowano dla: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979
Adres: 1332 S Lone Hill Ave,, Glendora, CA 91740-5339

Jesdli w okresie gwarandji pojawi sie problem zwiazany z wadami produkcyjnymi lub wynikajacy z normalnego uzytkowania, nalezy
skontaktowac sie z firma SybronEndo. Serwis gwarancyjny w okresie gwarandji jest bezptatny.

A UWAGA

GWARANCJA IWYKLUCZENIA

Gwarancja

Firma SybronEndo gwarantuje, ze endometr Apex ID bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przez 3 lata, a elementy
eksploatacyjne (z wyjatkiem baterii) — przez 6 miesiecy od daty zakupu, zgodnie z zasadami gwarandji firmy SybronEndo. Jesli

w podanym okresie gwarancji w urzadzeniu Apex ID wystapia defekty inne niz wykluczone z gwarangji, firma SybronEndo
wymieni urzadzenie Apex ID albo naprawi je z uzyciem nowych lub odnowionych czesci (wedtug swojego uznania). W przypadku
wykorzystania innych czesci, stanowiacych ulepszenie urzadzenia firma SybronEndo moze (wedtug swojego uznania) obcigzyc
klienta dodatkowymi kosztami tych czesci. W przypadku uznania reklamacji produkt zostanie wystany z powrotem do uzytkownika
z optaconymi kosztami transportu.

Reklamacdje inne niz wymienione w niniejszej instrukcji sg wyraznie wykluczone.

Wykluczenia

Gwarancja nie obejmuje uszkodzen i defektéw powstatych w ponizszych warunkach:

- Niewtasciwe uzytkowanie/demontaz/modyfikowanie urzadzenia, celowe lub nieumysine uzytkowanie urzadzenia niezgodnie z
instrukcjami zawartymi w instrukcji uzytkowania/obstugi.

- Dziatanie sit wyzszych i inne warunki bedace poza kontrola firmy SybronEndo.

« Urzadzenie zostato wyprodukowane do stosowania w celach okreslonych w niniejszej instrukcji uzytkowania. Firma SybronEndo
nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku niewfasciwego uzytkowania urzadzenia przez klienta lub uzytkowania
urzadzenia w sposéb inny niz podany.

Odpowiedzialnos¢

Firma SybronEndo nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia ani urazy powstate na skutek:

« uzytkowania urzadzenia przez nieuprawniony personel;

«zmian w urzadzeniu lub jego modyfikacji;

« uzytkowania urzadzenia Apex ID w potgczeniu z urzadzeniami lub czesciami innych producentéw;
« uzytkowania czesci innych niz zalecane i naprawy urzadzenia przez nieuprawnione podmioty;
« niezastosowania sie do zalecen i przestrég znajdujacych sie w niniejszej instrukgji uzytkowania;
« uzytkowania urzadzenia w celach innych niz wymienione w niniejszej instrukcji uzytkowania;

- stosowania zrodfa zasilania innego niz okreslone w niniejszej instrukgji uzytkowania;

« pozaréw, powodzi, uderzen pioruna lub klesk zywiotowych;

« nieostroznosci uzytkownika lub celowego niewtasciwego uzytkowania urzadzenia.
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B HacToALleM PpyKOBOACTBE NpMBeAEeHbl NHCTPYKLMN MO U3MePeHMIo paboyeil ANNHbI KOPHEBbIX KaHaNoB C MOMOLbIO
3/1eKTPOHHOro aneKkcnoKatopa Apex ID.

® HacToslLee pyKOBOACTBO NpeHa3HaueHo 41 Bpayeli-CTOMaToNoroB.
® [1py HEOBXOAUMOCTU B PYKOBOACTBO M KOHCTPYKLVIIO Mprbopa be3 npeasaputebHbIX yBEAOMNEHNI MOTYT BHOCUTLCA M3MEHEHWA.
® [1prbop NpoLUeN UCMbITaHUA Ha COOTBETCTBIE M1EKTPOMArHUTHBIX NMapamMeTpoB CTaHAapTy EN60601-1-2. Ero KOHCTPYKUWMA, Npy yCNoBuMm
NPaBUbHOM YCTaHOBKM 1 SKCMAyaTaLmm, OONafaeT 3alluTol OT BpeAHbIX Momex. ITOT Nprbop MOXeT reHepypoBaTh, UCMONb30BaTh 1
137ly4aThb Nosie PAAMOBOSIH,KOTOPbIE MOTYT CTaTb MPUUMHON HeXXenaTeNbHbIX MoMex C bnmsnexallm obopyaosaHviem. B sTom cryyae
noTpebuTenb AOMKEH NPUOErHY Tb K OAHOM UMM HECKOMBbKYIM MePaM 13 UrCa OMMCaHHBIX HYXe, 4TOObI YCTPaHNTL MOMEXM.
0 YBenMunTL pacctoaHmne mexay Apex ID 1 yCTPOCTBOM, paboTy KOTOPOrO HapyLUAIoT NOMEXN.
0 [NoBTOPUTL YCTaHOBKY 1 3anyck Apex ID.
0 OBpaTUTLCA K ANCTPUBBIOTOPY Ui B KoMMaHKto SybronEndo.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

BHMMaTenbHO NpoyTUTe 3TO PyKOBOACTBO. Ero HasHa - Tb Bpaueil 1 NaLMeHTOB C NpaBuiamn

ddekT iu6 Hoil 3KkcnnyaTauum Apex ID.

TEXHUKA BE3OMACHOCTU

YcnoBHble 060 B HacTosALeMm py ACTBE BCTPEYAIOTCA P 06¢ , 06pawatowy
oneparopa Ha npaBuIa TeXHUKN 6e3onacHocT Nnpu pa6ote ¢ npu6opom. Cob. 3TNX Np nuT n3bexarb
TpaBMbl, NONIOMKM Npu6opa Unu NoBpexAeHns Apyroro obopyaosaHua.Hmke npusen 3T1 0603Ha 1 MX CMbICA.
A\ onacor A\ srumanue A\ yenovnenve
BblcoKas BEpOATHOCTb TPaBMbl AV CMEPTU. Bbicokas BepOATHOCTb TPaBMbl WU BepoATHOCTb TpaBmbl UK CMepPTU.

cmepTh. BepoATHOCTb HEMPABMIbHbIX M3MEPEHNIA,

A ONACHO!

® [lpumeHeHne npm6opa NPOTNBOMNOKa3aHoO NauneHTaM C KapAMOCTUMYIATOPAMN.

® 3anpeLleHo NprMeHeHVie NPUOOPa C INEKTPOXMPYPIUUECKUMM UHCTPYMEHTAMM.

® 3anpeLleHo NOACOEAVHATD 1 NOAKMIOUATb K AaHHOMY MPUOOPY MHCTPYMEHTbI M KOMMOHEHTbI, He O00OPEHHbIe KoMMaHKel
SybronEndo. Vicnonb3osaHue He Nony4MBLIMX OA0OPEHNA MHCTPYMEHTOB VI KOMMOHEHTOB MOXET MPUBECT K NOSIOMKe Nprbopa 1
HaHeCeHMIo Bpefja nauyeHTy

® 3anpeLleHo 1CNob30BaTh AaHHbIV NPUOOP B MPVCYTCTBUM BELLECTB, OKUCAAEMbIX KNCIOPOAOM VM a30TOM, a TakKe roproUmx
CMecelt aHeCTeTVKOB.

A\ srumanve:

[pedynpexdeHue. CoenacHo gedepansHomy 3akoHodamesnscmay CLLA 0aHHeIt npodykm Moxem npodagameca U UCNOIb308AMbCA
UCKTIOYUMEsTIbHO NO 3aKasy CNeyUAnucma-cmomamosnoaa.

®  [laHHbI MPUGOP He ABMAETCH BOAOHENPOHYIL@eMbIM. [onaaatyie Brar Ha Npubop MOXET CTaTb MPUUMHOM NOPaKeHNs
3NEKTPUUECKIM TOKOM WM NONOMKM anmnaparta.

®  3anpetueHo pa3drpaTb NPMGOP. PesymnbTaToM AeMoHTaxa Nprbopa 1 KOHTAKTa C ero BHY TPEHHMM KOMMOHEHTaMM MOXKET CTaTb
NOPaeH/Ie SNEKTPUUECKIM TOKOM Wi OXOT. (HaMepeHHbI AeMOHTaX Nprbopa aHHYIMPYET rapaHTI o HE3aBUCUMO OT CPOKOB
rapaHTUIHOrO Nepvoaa.)

®  Pa3bopKy M PEMOHT MOTYT MPOBOAWTL TOMBKO WTATHBIE CMELMANMCTbI KoMNaHiv SybronEndo.

®  JTOT NPUGOP PacCcUmTaH Ha NPYMEHEHE UCKIIOYUTENBHO B CTOMATONOTWN.

o [pexae yem MprCTynaTh K ero MCnosb30BaHMIo, MPOBEPLTE MPABUILHOCTb PABOTHI MPMGOPA.

® B csyyae pa3paakm 6atapen npepeuTe SKCMTyaTalmio U 3ameHmTe 6atapen.

® Kateropuuecku 3anpeleHa akcrnyatauvs npubopa B YCIIOBUSX BHICOKOM BNIaXKHOCTU.

® He fonyckalite BO3eNCTBUA Ha Nprbop Ype3mepHOro aTMOCHEPHOTO AaBNEHIA, BETPA, MPAMbIX CONHEYHBIX JTyyeit, MOPCKOI CONM.

® 3anpellieHa SKCMyaTaLma Nprobopa B MeCTax, rAe XPaHATCA B3pbiBYaTble BELLECTBA Vi rasbl.

® [IpeKpaTiTe SKCMNyaTaLmio, ecv Nprbop paboTaeT HenpasbHO.

® [prbop NpefHasHaueH UCKIYUTENBHO AN1A M3MepeHna paboueit AnnHbE KOPHEBBIX KaHaNOoB.
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A YBEAOMNEHUE

KOHTaKTa ero MetalylinyeCcknx KOMNOHeHTOBC NPOBOAHNKaMU.

CoxpaHsiiTe 3TUKETKN N iiTe X B cnyyae notepu!

SybronEndo 3a HoBoW.

® 370T NpU6OP NpeaHasHaueH AA SKCMTyaTaLmmn UCKIIOUUTENbHO BPayamMm-CTOMATONOraMu.
® Bo m3bexaHve NopaxeHns NEKTPUYECKM TOKOM WM B3PbIBa He JOMyCKalTe BO3AeNCTBIA Ha Nprbop BbICOKMX TemnepaTyp
1 Ype3mepHON BNaKHOCTW. Bo n3bexkaHne noxapa, NopaxeHna 31eKTPUYECKMM TOKOM 1n MONOMKM Nprbopa He fonycKaiTe

® Bo m3bexaHue noxapa Wim NopaxeHVa 3NeKTPUYeCKM TOKOMHE CTaBbTe Ha NPUOOP TAXesble MPeAMETbI.

® [lpoBepalTe NoKasaHWa NprMbopa No PEHTFEHOBCKUM CHYIMKaM.

®  [IIMHy 3a610KMPOBaHHbIX KOPHEBBIX KaHaMOB MPaBWAbHO ONPeAenTb HEBO3MOXHO.

® [lepefasaiite NpMOOP B NONb30BaHME APYIUM BPayam TONIbKO BMECTE C MHCTPYKLVEN MO SKCMyaTaLum.

® |I3BnekunTe akkymMynATOPbI, ECIIV HE MaHMpPyeTe UCMoMb30BaTh YCTPOMCTBO Apex ID B TeYeHne HEKOTOPOro BPEMEHM.

® HeobXOAMMO COXPaHATL STUKETKM C YBEAOMNEHUAMM U NPESYNPEXAEHUAMM. PErYIAPHO NPOBEPANTE VX HaNMYME 1 COCTOAHME.
® 3ameHa. B cnyyae yTepu unv nopum STUKETKI C yBeAOMEHUEM UV NpeaynpexaeHViem CnefyeT obpaTuTbca B KOMNaHMIo

1. MOKA3AHUA K NPUMEHEHWIO. NTPUHLUNDbI PABOTbI

1.1. MoKa3aHnA K NpUMeHeHMIo
Apex ID — 370 3neKTPOHHbI aneKkCNoKaTop, NpeAHa3HaueHHbI
[NA U3MepeHa paboyelt AMHbI KOPHEBbIX KaHasoB.

A YBEAOMJTEHUE. Vicrons3yiite npr6op
NCKNKOYUTENBbHO ANA N3MepeHNA pa6oqelﬁ ANHbI KOPHEBbIX
KaHanos.

1.2. MpuHUMn pa6oTbi
[Mprbop reHeprpyeT MUKPOCHTHAsbI ABYX YACTOT 1

2. KOMNOHEHTbI MPUBOPA U UX OYHKLIUU

2.1. KomnoHeHTbl npu6opa 1 nx GyHKuun
Hwxe nepeyncneHa KomnnekTaums,

BOCMPUHMMAET MX NOC/E TOrO, Kak OHU NPOLLAY No
3NeKTPYYECKOi Lienu «annapaT—npoBog 30HAa—AepaTenb
darina-dann-nauneHT-3aryObH1MK-NpoBO/ 30HAA».
ConpoTuBNeHe INEKTPUUECKON LIENN MOXKET U3MEHATLCA

B 3aBUCUMOCTY OT PACCTOAHUA MeXy KOHUMKOM daiina

1 BEPXYLUKM KOPHA. TV U3MEHEHWA OTPaxatoTcA Ha
MUKPOCUIrHanax, BO3BPALLAIOLLMXCA K MPUOoPY. B MUKpOCxemax
nprbopa KOHBEPTUPYIOT M3MEHEHMA MAKDPOCKIHANOB B
YnCNeHHoe BblpaxeHne, oTobpaxaemoe Ha XK-gucnnee Apex ID.

Mpwbop Apex ID (1 wT) - puc. 1.1
LLlenouHble 6atapen AAA (3 wt) — puc. 1.2
MopcTagka (1 wr) — puc. 1.3

3arybHukm (5 wT) - puc. 1.4

Nepxatenb dpanna A (1 wt) —puc. 1.5

[Nepxatens darna B (2 wr) - puc. 1.6
MHCTpYKUMK no npumereHuto (1 wT) - puc. 1.7
Mposog 30oHAa (1 wr) — puc. 1.8

KoHTponep (1 wt) - puc. 1.9

2.2. MpuHapnexHocTn n nx GyHKLUmmn

HasBaHune

DyHKUYNA

Mposog 30HAa — puc. 1.8

CoepwraeT Apex ID, fepxatent daiina v 3aryoHmnk

3ary6HuK — puc. 14

[na dvikcaumn Ha rybe naumeHTa

[Nepxatenb danna A — puc. 1.5

KOHTaKT ¢ darnnom (npeaHasHayeH Ang Monspos)

[Nepxatens daiina B - puc. 1.6

Ynepumsaet dain

KoHtponep - puc. 1.9

Cnyxu1t AnA NpoBepKy NPaBuNbHOCTV PaboTel Apex 1D
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2.3.9nemeHTbl Apex ID n nx Ha3HaueHue

SnemeHT

QyHKUNA

KK-3kpaH - puc. 2.1

OTobpaxaeT CTaTyC HaCTPOEK, MOKa3bIBaeT PACCTOAHME MEXAY
KOHUVKOM (alina, BBELEHHOIO B KOPHEBOW KaHa, 1 BEPXYLUKOM
KOPHA

[MaHensb ynpasnerwva — puc. 2.2

(DyHKLU/IVI BK/TIOUEHA/BBIKNIOUEHNA MUTAHNA U ynpagneHua

lNoacTaska — puc. 2.3

YctaHoska Apex ID Ha cTone

batapenHbin otcek — puc. 24

[na 3 6atapeit no 1,5 B (4,5 B nocT. 7).

Pasbem Ana nposofa 30HAa — puc. 2.5

lNoacoennHeHne NPOBOAA 30HAA ANA M3MepeHna paboden AnvHbI
KOPHEBOIO KaHarna

KHonka «ssepx» (Ob) — pic. 2.6

Haxwvimarite ana yBennyeHna CTaHAapTHOMO 3HaYeHIA BEPXYLIK
KOpHA Ha 0,1 v NOBbILLEHWA FPOMKOCTY 3ByKOBOTO CUrHana Ha
1 NyHKT.

KHomMKa «BHM3» (\D/N )—pnc. 2.7

Haxumalite 4na yMeHbLUeHNA CTaHAAPTHOIO 3HAYEHNA BEPXYLLK
KOpHs Ha 0,1 11 NOHVXKEHIA TPOMKOCTY 3ByKOBOIO CHrHara Ha
1 NYHKT.

KHomMka HaCTpOMK ({5 ) — puc. 2.8

Haxunmarite Ana 3afaHna pexnma HacTpoek

KHomMKa BbIKNoUYeHVst (d) )—pnc.29

Haxunmante [na BKAUYEHNA WKW BbIKIIOYEHA rlpm6opa

VIHAVIKaTOP rPOMKOCTY 3B8yKOBOTO CUrHana — puc. 2.10

[oKasblBaeT rPOMKOCTb CUrHaNV3aLmm

[varpamma curHana — puc. 2.11

Ha AnarpaMmme nokasaHo paccToaHme Mexay KOHUYMKOM d)aMHB n
BEPXYLIKN KOPHA

VHankaTop coctoaHua 6atapen — puc. 2.12

[Noka3biBaeT ocTaToK 3apAfa 6aTapeM

CurHan BepxyLUK1 KOpHa — puc. 2.13

[NokasblsaeT ocTueHvie GalnoM anvKanbHOroO OTBEPCTUS, UK
TOYKM «0», 33AaHHOK ONEPaToPOM

Yucnoson nHankaTop — puc. 2.14

[NoKa3blBaeT PacCToAHMe MeXay KOHUMKOM (alina v BepXyLWKOM
KOpH#A

3 -CMBOJIbl HA U3AENNN

CepuiiHbI Homep

KaTtanoxHbii Homep

[aTa npon3soacTea

Mapkuposka CE

KoHTakTHOe obopyfoBaHue Tvna B

aul
C€
R
A

BHmaHwme!

P OdnumanbHbIM NpeacTaBuTeNb B
EBponeiickom coobujecTse

.ﬂ CM. MIHCTPYKLMIO MO 3KCNNyaTaumum

@® Mapknposka CSA

YTUAN3MPOBATb HaaeXallmnm o6pa30M

Mponssoantens
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4.NMEPEJ SKCNNYATALMUEN

4.1.MpoBepbTe KOMMIEKTHOCTb

® [Ipexnae YeM NPUCTYNaTb K SKCMyaTaLmm HOBOro npnbopa,
NO CMWCKY KOMMOHEHTOB B pasaene «Komnnektaumsa»
npoBepbTE, BCE M B Hanvumm B Kopobke. (Cm. «CocTas
KOMMneKTa» B pasfene 2.)

® [lpoBepbTe, HET I Ha NPUOOPE BHELLHWX MOBPEXAEHWI.

A YBEAOMNEHMUE. KomnaHua SybronEndo He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 32 KaKMe-Nnbo NOBPEeXAEHA, ABVBLUMECH
pe3ynbTaToM HeMPaBWIbHOM IKCMyaTaLmum.

4.2.Tp
pepxatenem daiina

pbTe coef MeXay NPpoBOAOM 30HAA N
BcTasbTe 3arybHUK 1 AepxaTtent pawnuna B B kabenb 3oHaa
[Puc. 3-1]. BcTaBbTe Kabenb 30H/a B pa3bem Ansa kabens 30Haa 8
rnasHbI Nprbop. (Puc. 3.2)

5. HAJTIAAKA U SKCNNYATAUMA

5.1.MopaknioueHne nposofa 3oHAa

MoacoeauHUTe K NPOBOAY 30HAa Aepatent daina 1
3ary6Huik. (Puc. 3.1) MpoBog 30HAa CneayeT NOAKIIUNTb K
COOTBETCTBYIOLLEMY pa3bemy Ha npubope. (Puc. 3.2)

5.2. YcTaHOBKa CTaHAAPTHOrO 3HaY€HUA BEPXYLKIN KOPHA
HaxmuTe KHonKy (d) ), uTOBbI BKNIOUMTL Nprbop. [Puc. 4-1]
Mo3nuUmMA KOHUMKa paLLnmna oTobpaxaeTca Ha aucnnee c
MOMOLLbI0 MHAVKATOPHOW WKabl AVHbI KaHana. Pabouas anvHa:
nokasatesib 0,5 03Ha4aeT, UTO KOHUMK PaLNmIA PacronoXeH
BHYTPW KaHana Ui o4eHb 61IM3KO K anuKanbHOMY CyKeHUIo
(dm3mnonormyeckomy oTBepcTmio). [Puc. 5.2]
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lMocne BKOUeHUA NUTaHUA yoeamTech B TOM, 4TO Lenb
3aMKHYTa, MPVKOCHYBLUMCh AilepkaTenem pawnimna B K 3aryOHmky.
Ha 3kpaHe NoABATCA BCE MONOCh!, @ B HUXKHEM NPABOM

yray — NyHKTUPHaA NnHUA [Puc. 5.1]. 3ByKoBoit curHan byaet
CTabWNbHBIM.

Mpumeyanue. Ecnu KHOMKa BKAOUEHNA NUTaHNA ((b) He
paboTaeT, NONHOCTbIO CHUMMUTE U3ONALMOHHBINA NNACTUK C
KpbiLWKy 6aTapeliHoro oTceKa v 3aaHei naHenu npubopa
(3T006A3aTENBHO HYXKHO CAIeNaTh nepes Hadanom paboTs).

(Puic. 34)

4.3.MpoBepKa paboTbl C NOMOLLbIO KOHTPONEepa
Bkntounte nprbop Haxatem KHOMKK (D). (Puc. 3.5)

BxogALmMIn B KOMMNEKT KOHTPONeP NOAKMIOUNTE K pasbemy AN1A
nposoga 30HAa. Ha KK-3kpaHe AOmKHO NOABUTLCA 3HauUeHe
0,5. (Pvic. 3.6)

Ecnu Ha »KK-3kpaHe otobparxaeTca 3HaueHwe 0,5 — 3HauuT,
NprBOP roToB K KNMHUYECKOI SKCNyaTaLmm.

OpHOBPEMEHHO HAXXMUTE U YepXMBaTe KHOMKM «BBEPX» ([b ) U
«BHU3» (\ON) B TeYeHme npubn. 3 cekyHa. (Puc. 4.2)

Ha faHHoM 3Tane ycTtaHoBwTe 3HaueHWe «0,0», HaxaB KHOMKY
«BBEPX» ()b ) VNN «BHU3» (\D/N). [Prc.4-2] BepHuTe ncxoaHble
HaCTPOWKW, BbINOMHWB Ty »e NpoLeaypy.

HaxmiTe KHOMKyY HACTPOMKY ({387 ) — 1 BLICTABNEHHOE 3HAUeHe
BEPXYLLIKM KOpHA ByneT BHeceHo B NamaATb. (Puc. 4.3)



A YBEOOMJEHME. Ha 3aBoae-u3rotosutene ansa
BePXyLUKM KOPHA 3yba B Nnpubope Apex ID yctaHoBneHo
CTaHAapTHOe 3HavyeHue «0,0». ITO 3HaYeHMe 03HAYAET, UTo
paLNMIb AOCTAT aHATOMUYECKOTO OTBEPCTHA.

5.3. Hactpoiika rp

Haxmute KHonKy(d)), yTobbl BKAoUNTL Apex ID. (Puc. 4.1)

T CUTHaNN

OnHOBPEMEHHO HAXXMUTE 1 YAEPXKMBANTE KHOMKM «BBEPX»
(/b ) 11 «BHW3» (QN ) B TeueHne Npub. 3 CekyHa. 3aTem HaxmuTe
KHOMKY YCTaHOBKV NapameTpos (). (Pvic. 44)

OTperynupymTe rpOMKOCTb CUrHaMM3aLmii C MOMOLLbIO KHOTOK
«BBEPX» (b ) 1 «BHM3» (BN ). (Puc. 4.2)

HaxmiTe KHOMKy HaCTPONKY ({5ET), 4TOBbI COXPaHHTL
BblCTaBNeHHoe 3HaveHue. (Puc. 4.3)

5.4. Nsmep pa6
HaxmuTe KHonKy (d)), yTobbl BKAOUNTL Apex ID. (Puc. 4.1)

1 ANVNHDBI KOp (]

A YBEJAOMJIEHUE. lNepen ncnonb3oBaHrem 3aryoHmK
cnedyeT CTepun13oBaTh B NapoBOM CTepuav3aTope npu
121 °C B TeyeHne 30 MUHYT.

MomecTwTe 3ary6HuK Ha ryby naumenTa. (Puc. 4.5)

A YBEJOMJIEHUE. 3ary6Huk cnefyeT pasmellatsb C
NPOTUBOMONOXKHOW CTOPOHbBI OTHOCUTENBHO U3MEPAEMOTO
3yba. Micnonb3yiite pyyHoi Gaiin 13 HepkaseloLe cTanu.

Beepute darin 8 KaHan. (Puc. 4.6)

MNoacoennHuTe K Hemy aepxatens darna B (npy ncnonb3osaHnm
nepxatens A fepxuTte Gpain Huxe pyykin ¢ NOACOEANHEHHBIM
nepxatenem). (Puc. 4.7)

MeaneHHo BBOAWTE PaLLNib B KOPHEBOW KaHasl, KOHTPOANPYA
Anarpammy v YACIoBOE 3HayeHVe Ha akpaHe. OCTaHOBMTECD,
KOraa paccTosHvie Mexay paLinuiem v BEPXYLIKON KOPHA
AOCTUTHET CTaHAAPTHOTO 3HaUeH A BEPXYLIKM KOPHA (3aBOACKOM
napameTp «0,0 MM» UK yCTaHOBNEHHOE NoMb3oBaTenem
3HayeHue). o Mepe NPHOAKEHNA PALINMAA K annKanbHOMY
CyXeHWIo Nprbop HauHEeT BCe uallie U3[aBaTb 3B8yKOBOW

curHan. Ecnv BepxyLuka AOCTUMHYTa, patnuib GyneT KacaTbca
NEePUOAOHTa, U Ha SKpaHe Yy «BePXyLKI KOPHA 3yba» NoasuTCA
KpacHas nonoca. Mpw BbIXOAE 3a NPeaesnbl anuKanbHoro CyKeHuns
4acToTa 3BYKOBbIX CHrHaNoB GyfeT NOBbILATLCA A0 TeX Nop, MoKa
Ha dKpaHe He NoABMTCA 3HaueHue «-0,5». 3aTem 3ByKOBOW CurHan
6yaeT 0CTaBaTbCA CTabUNbHBIM, 1 M306paKeHWe Ha 3KpaHe byaeT
MUraTh.

Ecnun ana ctaHAapTHOrO 3HaueHNA BEPXYLKM KOPHA YCTaHOBNEH
noka3artenb «0,0», BBOAUTE paLINub, MOKa He ByAeT AOCTUrHYTa
BennymHa «-0,1», a 3aTem oTBegMUTE palnuib Ha3ad, Noka Ha
SKpaHe He NoABMTCA 3HaueHwe «0,0». TakviM 0OPasoM MOXKHO
NOATBEPANTL PACNoNOXKeHVe BepxywKu. (Puc. 4.8-4.10)

PacnonoxwTe pesnHoBbINA OrpaHyuTENb PaLNMNA B UCXOAHYIO
TOYKY Ha 3y6e 1 U3BNeKNTe Palnmib U3 KaHana.

JnHenkon n3mepsTe pabouyto AN1HY OT KOHUMKA palwnuns

[10 Pe3MHOBOro OrpaHnymTens. locne Toro kak pe3nHOBbLIN
orpaHunUMTeNb Pawnuna GyAeT PacnoNoXeH B UCXOAHOM TOUKe,
HeobxoayMOo M3BNeYb pawnuib 13 3yba.

A YBEAOMJEHUE. Pesynstat nsmepeHuii,
nokasbisaemblit Apex ID, 1 n3mepeHHan anvHa darna moryt
OT/INYaTbCA B 3aBUCMMOCTM OT YrJ1a 3peHya onepaTopa.

A Yron BBefeHVA daiina nocne pacliMpeHa KaHana
MOXET OTAIUaTbCA YrNa, PX KOTOPOM U3HaUanbHo Obina
v3MepeHa paboyan AnnHa.

A Mocne pacluvpeHmns KaHana NpoBepsbTe ele pas
pabouyio ANNHy.

Haxxmute KHOMKy ((b), 4T06b! BbIKMOUMTL Apex ID. MiutaHne
OTK/IIOYAETCA aBTOMATUUECKM, €C/IN MPUOOP HE MCNONb3yeTCa
B TeueHme 5 M1HyT. Pabouyio AnvHy CrieflyeT npoBeprTh Mo
PEHTrEeHOTPamMMe.

A YBEJAOMJEHUE. Pe3ynstat n3mepeHns Ha
PEHTreHorpamMme MOXET OTINYaTLCA OT pe3ynbrata
n3mepeHua B npubope Apex ID. ITo He ABNAETCA NPK3HAKOM
HevcnpaBHOCTY NPYOOPa AW PEHTFEHOBCKOrO anmnapata.
YacTo anvikanbHoe 0TBEPCTWe pacnonaraeTca GPOHTaNbHO

K peHTreHonormyeckon sepxyLuke. [Puc. 5.2] ipyron
BEPOATHOM MPUUMHOM PacXOXAEHN MOXeET ObiTb TO, YTO yron
MeXy PEHTIeHOBCKIM JTy4OM ¥ NNEHKON He COBMafaeT ¢
nepneHanKynAapHOW MHUEN.
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6. MPABUNbHbIN NOPAAOK USMEPEHUA
Bkniounte Apex ID.

BxoaaALwmii B KOMNNEKT KoHTponep (puc. 1.9) noakniounTe K pasbemy
[N NpoBofa 30H4a (puc. 2.5). Ha »KK-aKpaHe aonkHO noasmuTbCA
3HayeHne 0,5.

PeKOMeHﬂyGTCﬂ CHa4asla BBeCT! ¢a9m B KaHa/, a 3atem
NOACOEANHATD K HEMY [iepKaTeSlb.

Ecnu curansl He MEHAI0TCA N0 Mepe NPUOIKEHUA PALINUAA K
BEPXYLLKE KOPHA 3YBA, KopHEBOII KaHan MOXeT ObiTb CIILIKOM
CYX1M, 1 €r0 HEOOXOAVMO YBNAKHNTD.

MepTBble TkaHW 1 Apyrvie NOCTOPOHHYIe YaCTULbl B KaHane
MOTYT CHI3UTb TOUHOCTb V3MepeHuit. LienecoobpasHo nposectn
HECKOMbKO V3MePeHUIn BO BDEMA PaCLIMPEHNA KaHana.

HaunHaiite ¢ camoro 6onbluoro daina. Eciv Ha akpaHe
n3mepseman BennunHa «<APEX» (Ha Avarpamme 1unm B YAC/I0BOM
BIAE Ha SKPaHE) He JOCTUraeT COBCTBEHHO 3HaUeHMA

«APEX», nonpobyite 13mepuTb pabouyto AIVHy KaHana,
MOCNeAoBaTENbHO YMEHbLUAA Pa3Mep 1CMomb3yeMblx Gpaiinos.

7.0BCNYXWNBAHWUE U XPAHEHUE

7.1. Crepunusayus
3ary6HuK 1 fepkatenb Garna A cnegyeT CTepuIn3oBaTh Napom
BbICOKOrO AasneHva npun 121 °C 8 TeueHre 30 MUHYT.

Jlepxatent daiina B cneayeT cTeprnm3osaTh Napom BbICOKOrO
nasnenuna npu 121 °C 8 TeyeHre 30 MUHYT, B CTEPUM3aLMOHHOM
nakete. Mocne ctepunmsaumy ero cneayer CylnTb He MeHee

10 MUHYT.

A BHUMAHMUE! KomnoHeHTbl, Hanpamyto
KOHTaKTVpYIOLLVe C BHYTPUPOTOBBIMY TKaHAMM, HEOOXOAVMO
CTepUn130BaTh.

A YBEAOMJIEHUE. HacToATensHo pekomeHgyeTca
aBTOKNABMPOBATb AAepxaTenb paiina B B cTepunm3aLvoHHOM
nakerte.
® [1pK NPAMOM KOHTaKTe C MapoM MeTanyeckine 4actu
3TOro flepXKaTensa MoryT KOPPOAMPOBaTb.
® TemnepaTypa CTePUM3aLMN He AOMKHA NPEBbILIATL
135 °C, Haue VHCTPYMEHT MOXeT NPUIATY B HEFOAHOCTb.

7.2. PekomeHAyeMbli1 TUN CTEPUIN3aTOPOB
® Crepunumsatop: BakyymHoro t1na (B)

® Temnepatypa ctepunmsayum: 121 °C

® Bpema ctepunumsaumnm: 30 MUH.
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[Inf Toro ytobbl CHK3WTL NOTrPEWHOCTb, PEKOMEHAYETCA
13mMepATb pabouyio AnvHy bonee asyx pas.

Ecnv KopHeBble KaHarnbl B 3ybe coobuyatoTca (Hanpumep,
NPV HANMUMN B KOPHE HECKOMBKIMX KaHaNoB C COYCTbAMM
NN TPELMHKaMK), BEPOATHO MCKaXeHWe pe3ynbTaTos
V3MepeHuit. PekomeHayeTca NpoBepuTb aHaToMMio 3yba
pEeHTreHorpaduueckm.

KOHTaKT dalina c MeTanimyeckmm pectaspaumnamm Bo Bpems
3MEPEHNIA MOXKET NPMBECTU K OLUMOKaM.

MNepen v3mMepeH1eMm yanunTe KpOBb W SKCCYAAT U3 KaHana.

Ecnn otBepctre C(bOpMMpOBaHO He MONMHOCTbIO NN Ype3mepHOo
PacWrpeHo, N3MepeHHoe 3HayeHne pa6oqelﬁ ONVHbBI MOXeT
OKa3aTbCA MeHbLLE N3MEePEHHOTO 3Ha4YeHnA ¢aKTV\HeCKOI}\ ANVHbBIL.

7.3. MeToanKa Banupauuu peKomeHayemoro cnoco6a

cTepunnsaunn

CTeneHb HaageXHOCTW cTepunm3aumm (SAL): 10°

1) B ynakosky Npob Ana Banuaaumm CTepuamsaLimin BXOAUIM
61on0rnUecKe MHANKATOPbI.

2) [poBOANNOCH 3 MONOBUHHbBIX CTEPUAN3ALMOHHBIX LMKNa NP
121 °C B TeyeHure 15 MUHYT.

3) MposoanncAa 1 NONHbIN CTEPUAM3ALMOHHBIV Unkn npun 121 °C
TeveHne 30 MUHYT.

4) brionornyeckme NHAVKaTopbl MHKYOUpoBanuch npu 55-60 °C
B TeyeHve 7 JHew.

7.4. Ucnonb3oBaHHbIN NpU Baanaayun crepuansaTop
® [poussoauTtens: DAIHAN LABTECH CO, LTD

® HasgaHue mopenu: LAC-5105SP

® CepuiiHbli Homep: 20101202138

® KOHTpOnbHbIN Homep: TE-10-23

® [lone3Hoe npocTpaHcTeo: 100 NMTpOB

® /IcTouHmK nutanma: 220 B nepem. T, 50/60 Iy

® [laBneHue: 2,6 krc/cm2

® [lnanasoH Temnepatypsl crepunmsaumm: 105-135 °C

7.5. Ounctka

Ynctuts Apex ID v NpOoBOA 30HAa CleayeT Mapien, cnerka
YBA@KHEHHOM HEOOMBLWIMM KONMUECTBOM 3TaHoNa. Maneiwne
OCTaTKV 3TaHOMa CleAyeT TIWATENbHO BbITEPETh C NPrbopa Cyxon
TPANKON.

A BHUMAHME! Ha Bpema neyeHns HagesawTe Ha
nposopa 1 Apex ID 3alwmnTtHble Yexnbl. 10 OKoHYaHUK NpuemMa
CHUMUTE YexJibl ¥ NPOTPUTE CMIUPTOM.



TPaHCNOPTMPOBaThL NP TeMnepatype B AranasoHe 10-25 °C,
A BHUMAHMUE! 3anpelieHo ncnonssosaHve Apex ID, aTMochepHom Aasnernn 70-106 °kla 1 OTHOCUTENbHON
€C/I1 Ha HeM NPUCYTCTBYIOT Kanav 3TaHosa. B Takom ciyvae BnaxxHocTn 5-90 %.
CyLLEeCTByeT BEPOATHOCTb MOPaXeHWA INEKTPUYECKIM TOKOM

1 NONOMKHM Npubopa. 7.7.YTunusauyma

YTUnnsmpyite Nprbop B COOTBETCTBIN C PErMOHabHBIMM

npasunamm /Vnv 3aKoHamm1 no ytunnsaunm.,

7.6 - DKcnayaTauuma, XpaHeHue, TPAaHCMOPTMPOBKa
Apex ID cnepiyeT xpaHuTb npu Temnepatypax 10-40 °C,
atmocdepHom fasneHnn 70-106 klla v oTHOCUTENbHOW

BnaxHocTn 30-75 %. Apex ID cnepyeT XpaHuTb v

8. YCTPAHEHUE HEUCNPABHOCTEN

ﬂp\/l BO3HWKHOBEHNM HEMOMag0oK BOCﬂOJ’Ib3yl;\Ter Ta6ﬂI/ILlel7\ Hxe. ECnv BO3HWKWas HencnpaBHOCTb B Helt OTCYTCTBYET, O6paTMTer K

AVCTPMBBIOTOPY MK B KOMMaHMio SybronEndo.

HeuncnpaBHocTb

Bo3amorxkHas npuvuYviHa

YcTpaHeHune

Mpu6op He BKoYaeTcs

batapea paspsaxeHa nnm OTCyTCTBYET

3ameHuTe GaTapen

Mprbop He BKNOYaeTCA

Mpw 3ameHe BaTapeit HeMCNPaBHOCTb He
yCTpaHaeTca

NpoBepbTe KOHTaKTbI C HaTapeAmm

OTCyTCTBYET 3BYK CUTHaNM3aLmMm

B HacTpolikax yopaHa rpoMKoCTb

OTperynvpyiTe rpOMKOCTb CUrHanM3aumm

Mprbop BKOUAETCH, HO 3HAYEHWI Ha
3KpaHe HeT

K nprbopy He noaknioueH NpoBog, 30HAa

NpoBepbTe coeaviHEHVe MPOBO/A 30HAA
C nprbopom

[MprbOop BKMIOYAETCA, HO V3MEPEHNA He
BbIMOMHAIOTCA

[epxatens daiina He NOAKMIOYEH K
npPOBOAY 30HAa

[poBepbTe coegriHeHMe fepKatens
darina c NpoBofoOM 30HAa

9. TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKN NPNBOPA

® HomuHanbHoe HanpsxeHwe: 4,5 B nocT. . (3 LWenoyHbix ® Bec:390 + 15 r (c noacTtaskol, 6e3 6atapew)
6atapelikv AAA Ha 1,5 B) .

e [loTpebnsaembiii TOK: MeHee 60 MA NOCT. T.

Knaccudwkalma no Ty 1 ypoBHIO 3alyuTbl OT NOPaKEHUA
3NEKTPUUECKIM TOKOM: KOHTAKTHOe 060pyoBaHue Tvna B

® SHepronotpebnerne: meree 0,27 B-A e ObopynoBaHyve C aBTOHOMHbIM NTaHVeM. HesaluieHHoe
o ConyTcTByIOWWMI TOK Yepes naumerTa: meHee 10 MKA nepem. T. obopynosaHve (IPX0)

® YacToTa KonebaHmit: 500 My +0,2 My, 5 Kl 0,002 Kiiy ® Bpema HenpepbiBHOM paboThl: 62 Yaca (OT 3 6aTapel Ha

® Pazvep: (W) 70 mm £1 mm x (1) 25 mm 1 MM x (B) 100 mm £1 Mm 1250 MA-Y)

10. PEKOMEHAAUUU U 3AABJIEHNA NPOU3BOAUTENA

P n npousBoanTenA. INeKTPoOMarHuTHoe nsnyvyeHume

Mprbop Apex ID npegHasHayeH A1A MCNONb3OBAHWA B OMUCAHHBIX HUXE YCNIOBHAX SNEKTPOMArHUTHOM cpepbl. [okynatenm v
nonb3osatenu Apex ID fomKHbI 06ecneumnTs SKCnyaTaumio yCTPOMCTBa MMEHHO B TakoW cpefe.

Mposepka 13nyyeHna CootBeTcTBMe | DNEKTPOMarH1THaA cpefa. PekomeHaaumm

Pagvownsnyyenne no lpynna 1 Pagronsnyyenme ncnonbyetca B Apex ID Tonbko Ana GyHKUMOHUPOBAHWA

CISPR 11 BHYTPEHHMX KOMNOHeHTOB. CnefoBaTenbHo, ypoBeHb PY-131y4eHnA oueHb H3OK.
ManoBepoATHO, YTO OHO COCOBHO CO33aBaTb MOMEXM PACMONOKEHHOMY PALOM
3NEKTPOHHOMY 0O0OPYAOBAHUIO.

Paagvownsnyyenne no Knacc A Apex ID noaxoaut AnA NCNonb3oBaHWA B N0ObIX MOMELEHVAX, B TOM Yncie

CISPR 11 6bITOBOrO Ha3HAYeHWA U TaKWIX, SNEKTPOCHAGKEHE KOTOPBIX OCYLLECTBAAETCA
C NOMOLLbIO HU3KOBOMBTHOM KOMMYHaNbHOW CETU HI3KOTO HanpAXeHWs,
[IeNCTBYIOLEN B 3jaHNAX C ObITOBBIMU N1EKTPOYCTPONCTBAMM.
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PekomeHpaauuun n 3aaBneHna npounssoauTtens. YcTonumBoCTb K JJ/1IeKTPOMarHUTHOMYy nsny4yeHuo

IMprbop Apex ID npefHasHaueH AN1A UCMONb30BaHUA B OMUCAHHbBIX HUXE YCIIOBUAX SNEKTPOMArHUTHOM Cpeqbl. [okynaTenu u

nonb3osatenn Apex ID fomKHb 0becneymnTsb SKChyaTaumio yCTPONCTBA MMEHHO B TakoW cpefe.

McnbiTaHma Ha

TeCTMpOBaHVIe no

ypOBEH b COOTBETCTBMA

3}'IEKTpOMaFH NTHaA cpefa. PekomeRpaumm

YCTOMUYMBOCTb IEC 60601

ONeKTpoCTaTUYeCKni +6 KB KOHTaKTH. +6 KB KOHTaKTH. Tonbl AOMKHBI ObITb AEPEBAHHBIMM, GETOHHBIMYA N

pa3pAa no +8 KB BO3AYLIH. +8 KB BO3ayLH. KadenbHbIMK. ECAI MO NOKPBIT CUHTETUYECKIM

IEC 61000-4-2 Mateprasnom, OTHOCKTENIbHaA BIaXHOCTb AO/IKHA
COCTaBNATL He MeHee 30 %.

MrHoBeHHO +2 KB Ana nuHniz +2 KB ona nuHuin KauecTBo aneKkTponuTaHmna JOmKHO COOTBETCTBOBATL

BO3HYMKatoLLMe 3NEeKTPONUTaHNA SNeKTPONUTaHNA HOPMaM TUMUYHOTO SNEKTPOCHAOKEHNA NPOMbILLNEHHbIX

HeyCTaHOBMBLLVIECA +1 KB ana BXoAHbIX/ N MEAVILIMHCKIIX yUpeXaeHUIA.

TOKW/UMMYNbCbI MO BbIXOAHbIX IMHWIA

IEC 61000-4-4

Ckauku HanpsxeHnA no | +1 kB npu andd. Bk +1 KB npyv avdd. BkN. | Kauectso 3n1eKTponuTaHma AOMKHO COOTBETCTBOBATL

IEC 61000-4-5 +2 KB npu cnHo. BKAN. +2 kB npwi cuHd. BKA. HOPMaM TUMUYHOTO SNEKTPOCHAOKEHNA MPOMBILLIEHHbBIX
N MEAVLIMHCKMIX YUPEXAEHWIA.

MoHwkeHNna <5%UT(>95% <5%UT(>95% KauecTso aneKkTponuTaHmna JomKHO COOTBETCTBOBATL

HanpaxeHws, naneHna UT) 80,5 nageHuns UT) 80,5 HOPMaM TUMUYHOTO SNEKTPOCHABXEHNA NPOMbILLIEHHbIX

KpaTKOBpPEMeHHble umMKkna umKna 1 MEAVUMHCKIX yupexaeHuin. Ecnv Bo Bpemsa nepeboes

npepbiBaHnA 40 9% UT (60 % napeHuna | 40 % UT (60 % nageHus | anektponuTtaHa paboTy ¢ Apex ID Heobxoammo

1 U3MeHeHuA UT) B 5 umknax UT) B 5 umknax NPOAOIIXNT, PEKOMEHYETCA NOAKMIOUYNTL ero

HanpseHns BO 70 % UT (ckauok 30 % 70% UT (30 % K MICTOYHWKY 6ecnepeboinHOro nutaHus nnm K

BXOAHbIX JIMHMAX ot Ut) napeHmna UT) <59% UT | akkymynaTopHol 6aTapee.

nWUTaHUs No <5%UT(>95% (> 95 % napgeHua UT) B

IEC 60601-4-11 napexna UT) B 5 umknax | 5 umknax

YacToTa cetn (50/60 ) | 3 A/m 3A/M XapaKTepUCTVKM MarHUTHbIX Moner Npu YacTote

IEC 61000-4-8 CETEBOrO NMUTaHNA AO/MKHbI COOTBETCTBOBATbL
XapaKTePUCTIKaM A OBbIYHBIX MPOMbILLAEHHbIX 11
MeVLMHCKIX YUpexaeHu.

KonayktmsHoe 3B/m 3B/mc lMepeHocHoe 1 MobunbHoe 0bopyaoBaHYie AnA

n3nyyeHvie B
PY-nranasoHe
IEC61000-4-6

PagrovacToTHoe
u3nyyeHvie
IEC61000-4-3

150 Kl'y - 80 My

3B/m
80MIy-2,5Tu

150 Kl'y - 80 My

3B/m
80 Ml —25Ty

HDV\MEHBHMG. UT - 310 HanpaxeHne B CETM NePEeMEHHOro Toka 10 NPUMEHEeHWA
Harpy3skm TeCToBOro ypOBHA.

MpumeydaHvie. Mpu yactote 80 1 800 Ml 1cnonb3yeTca 3HadeHre Ana 6onee
BbICOKOO YaCTOTHOTO AKanasoHa.

HDMMG‘-@HMG. Bl pekomeHaauUmy NpUMeHMbI He BO BCEX CITyYanX.
PBCHPOCTDBHEHMG SNEKTPOMArHUTHOIO N3Ny4YeHNA 3aBUCUT OT €ro NOMMOLWEHNA 1
OTPaXKeHNA KOHCTPYKUMAMK, NPEAMETaMN U NIOAbMA.

HanpseHHOCTb NoNA CTaLMOHAPHBIX NePefaTUMKOB, HANPUMep 6a30BbIX CTaHLWIA
MOBWBHOM CBA3M (HECNPOBOAHBIX 1 COTOBBIX TeNEeOHOB), Ha3EMHbIX MOOUIBHBIX
PaANOCTaHLWIA, MOOVTENbCKIX PaAOnepeaaTUrKoB, PaVioBeLLATENbHbIX

CTaHUMI B AnanasoHax AM 1 FIM,, a Takxe TenenepeaTtinkos, HEBO3MOXKHO TOUHO
onpeaenuTb TeopeTUYeCKUMU METOAMI. DNEKTPOMArHIUTHYI0 06CTaHOBKY C y4eToM
BO3/]E/ICTBMA CTaLMOHAPHDBIX PAANONePEeAaTUMKOB OLIEHMBAIOT 3M1eKTPOMArHMTHbIM
nccnefoBaHviem. ECNn M3mepeHHas HanpseHHOCTb NOMA B MecTe UCMoNb30BaHUA
Apex ID npesbilaeT COOTBETCTBYIOLLIA YPOBEHb COBMECTUMOCTY C
|panvon3nydeHviem, cnegyeT HabnioaaTb 3a pabotor Apex ID v ybeanTsCs, YTo OH
YHKUMOHMPYET HOpManbHO. ECin BylyT oTMeUeHb! HapyLueHyis B paboTe, MOXHO
NPUHATL AOMOMHUTENbHbIE MEPbI, HaNPUMeP NepeMecT T U nosepHyTs Apex ID.

© B ananasoHe 4acToT ot 150 KL 4o 80 ML HANPSXEHHOCTb MONsA He A0MKHa

npesbiwats [V1] B/m.

PafVIoCBA3N HENb3A 1CMOMb30BaTb ONIXKe, Yem

Ha peKomeHzyeMOM PacCToAHMN OT NI06ON YacTh

Apex ID, B Tom uncne ot kabeneii. PekomeHayemoe
PaCCTOAHME PACCUNTLIBAETCA MO YPABHEHWIO /1A YacTOT
nepepaTyvka.

PeKOMeH,ﬂOBaHHoe pa3genatoulee pacctoaHme
d=@5NINP

d = (3,5/E11/P ot 80 My a0 800 My

d = (7/E1P o1 800 My 1o 2,5 M,

rae P — MakcvmanbHas BbIXOAHAA MOLLHOCTb
nepenaTyvka B BatTax (BT) no AaHHbIM Npoun3BoauTens
nepefarumka, a d — pekomeHayemoe paccTosHyie B
MeTpax (m).

OnpepneneHHan 3neKTPOMarHUTHBIM KapTUPOBaHNEM
CVina NonA CTaLMOHaPHbIX PaavionepeaaTyumKkos He
[IOfKHa NPeBbILLIATb COOTBETCTBYIOLMI YPOBEHD
COOTBETCTBUA B KaXK/IOM HaCTOTHOM AvanasoHe.”

PAagom c obopynosaHmnem, MomMeUeHHbIM CleyioLLm
CVIMBOJIOM, BO3MOXKHO BO3HUKHOBEHME MOMEX: (((.)))
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11.TAPAHTUN KAYECTBA U OTBETCTBEHHOCTb I
CepTundukar Kauectsa
Ha3zBaHvie 13aenua: 3NeKTPOHHbIV aneKkciokaTop Mogpenb: Apex ID
[ata npviobpeTeHms: [apPaHTUIMHBIN CPOK: Ha NPWBOP — 1 TOA, Ha MPUHAANEXHOCTN —
6 MecAueB
Mpowu3seneHo ana: SybronEndo KoHTakTHOE nunuo: 714.516.7979
Apnpec: 1332 S Lone Hill Ave, Glendora, CA 91740-5339

Ec/v B TeueHie rapaHTUMHOMO CPOKa BO3HUK/A HEMCMPABHOCTb, CBA3aHHAA C AePEKTOM MPOU3BOACTBA I ECTECTBEHHbBIM OTKAa30M,
obpatnTech B KomnaHuio SybronEndo. PeMOHT BO BpemA rapaHTUIHOTO CPOKa BbINONHAETCA 6ecnnaTHo.

A YBEAOMNEHUE

TAPAHTUA N UCKNTIOYEHUA

FapaHTuiiHble 06s3aTenbcTBa

CornacHo cobCTBEHHbIM NMPaBUam rapaHTUIHOTO OBCIYXMBaHUA KOMNaHWA SybronEndo rapaHT1pyeT OTCyTCTBME B 3N1EKTPOHHOM
NIoKanv3aTope BepxyLKu KOpHaA 3yba Apex ID aedekToB Matepriana 1 U3roToBEHUA B TeUeHUe 3 NIET C VCXO[HOM AaTbl MOKYMKK.
Kpome Toro, KomnaHua faeT 6-MeCAYHYI0 rapaHTUIo Ha pacxofHble Matepuantl (6e3 6atapeit) C MOMEHTa VX NPYOBPETEHUA.

B cnyuae BbiABneHua Kakvx-nnbo aedektos Apex ID B TeyeHre ykazaHHOro rapaHTUinHOro nepuoaa komnanua SybronEndo
06A3yeTcA N0 COBCTBEHHOMY YCMOTPEHMIO 3aMEHNTb MO0 OTPEMOHTUPOBATL NPMGOP C UCMOSb30BaHNEM HAANEXALLMX HOBBIX 1NN
BOCCTAHOB/EHHbIX AeTanel. B crlyyae 1Cnonb3oBaHmA APYrix feTanei BO Bpema pemMoHTa KomnaHya SybronEndo umeeT npago no
COBCTBEHHOMY YCMOTPEHMIO B3bICKaTb C BafenbLa AOMONHATENbHYIO CTOMMOCTb 3TWX AeTanei. ECniv npeteHsuna no rapaHTuitHbIM
ob6A3aTenbCcTBamM 0boCHOBaHa, Nprbop ByAeT BO3BPaLLEH NONb30BATENIO MO NPEABAPUTENBHON OMnlaTe rpy30MnepeBO3Ki.

Jiobble nHble MNPETEH3MK, HE YKa3aHHbIe B HACTOALLEM OKYMEHTE, UCKIIOYEHbI N3 rapaHTnNn.

UcknioueHnnsa

[apaHTUIHOE 0BCNYKMBAHME HE PACMPOCTPAHAETCA Ha MOBPEXAEHUS 1 AEDEKTHI, BO3HUKLIME BCIEACTBIE HUKEOTUCAHHBIX

0OCTOATENBbCTB.

® HeHagnexatiee obpalleHvie, AeMOHTaX, MOAUOULIMPOBaHWE, NpefHaMEPEHHOe U HeNMpeaHaMePeHHOe HapyLleHe
VIHCTPYKLMIA MO SKCTNyaTaLmi, OnncaHHbixX 8 PyKOBOACTBE MO MPUMEHEHWIO.

® (Dopc-maxop v niodble Apyrue, HesasrcALme oT KomnaHuy SybronEndo, obctoaTenbcTaa.

® |13nenve npovi3sefeHo AN CMOSb30BaHUA C ONMCAHHBIMU B JAHHOW MHCTPYKLUMMW Lenamu. Komnarya SybronEndo He HeceT
OTBETCTBEHHOCTD 33 KAKME-TIMOO MNOBPEXAEHNA, ABUBLIMECA PE3Y/BTAaTOM HEMPABIbHOW SKCMyaTaUMm UV HEHaANeXallero
obpalleHns.

OTBETCTBEHHOCTb

KomnaHwa SybronEndo He HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3a Kakne-Nbo NOBPEeXAEHWA UK TPaBMbl, ABUBLLMECA Pe3y/bTaToM
YKa3aHHOIO HUXe.

® SKcnnyataumsa nuuammn 6e3 JOMKHbIX HABBIKOB ¥ MPABOMOUWIA.

® BHeceHMe U3MeHeHwin 1 MoanduLmpoBaHre nprubopa.

® [logcoeamnterne k Apex ID yCTPOICTB 1 KOMNOHEHTOB APYTrVX MPOV3BOAWTENEN.

® /Icnonb3oBaHue He NPOLIeALIMX OA0OPEHNE KOMMOHEHTOB, PEMOHT NPrbopa NMLamu 6e3 LOMKHbIX HaBbIKOB 1 MPAaBOMOUNIA.
® HeBbiNonHeHMe HCTPYKLMI MO YXOAY ¥ NPaBUi TEXHWUKN 6€30MacHOCTH, NPMBEAEHHbIX B HACTOALLEN MHCTPYKLUMN.
® lcnonb3oBaHue Nprbopa C Lenamu, He YroMAHY THIMA B HACTOALLEN UHCTPYKLMM.

® |/cnonb3oBaHne UCTOYHUKOB NMUTaHUSA, He COOTBETCTBYIOWNX TPeBOBAHNAM, ONMUCAHHbBIM HACTOSALLEN MHCTPYKUMN.
® [loxap, HaBOAHEHVE, NONaAaHVe MONHNW, MPUPOAHbIE KaTaKIN3Mbl.

® XanaTHOCTb Bnafenbla nnn npefHamepeHHan HeHanexallasa sKkCryatauma.
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Slika 1.2

A - udaljenost izmedu radioloskog
i anatomskog apeksa.

B - udaljenost izmedu fizioloskog
i anatomskog apeksa.

C - udaljenost izmedu radioloskog
i fizioloskog apeksa.
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Ovaj prirucnik pruza upute o tome kako mjeriti radne duljine korijenskog kanala pomocu elektronickog endometra
Apex ID.

e Ove su upute sastavili profesionalni stomatolozi.
® Ovaj prirucnik i proizvod podlozni su promjenama bez prethodne najave (ako je potrebno).
® Elektromagnetska kompatibilnost uredaja ispitana je sukladno medunarodnom standardu EN60601-1-2, a uredaj je dizajniran kako
bi pruzao zastitu od stetnih smetnji prilikom montaze i koristenja prema pruzenim uputama. Ovaj proizvod moze proizvesti, koristiti i
odasiljati energiju valne duljine bezi¢nog signala temoze uzrokovati stetne smetnje na drugoj opremi u neposrednoj blizini. U tom b
slucaju korisnik trebao ukloniti smetnje pomocu jedne ili vise preporuka opisanih u nastavku:
o povecati udaljenost izmedu endometra Apex ID i uredaja koji pokazuje znakove smetnje.

0 ponovno namjestiti i ponovno pokrenuti endometar Apex ID.
o obratiti se distributeru ili tvrtki SybronEndo.

SIGURNOSNE MJERE

Molimo, pazljivo procitajte ove upute. Svrha ove upute za uporabu je osigurati djelotvorno i sigurno rukovanje
uredajem Apex ID za korisnike i pacijente.

SIGURNO RUKOVANJE

Simboli: Ove upute za uporabu sadrze razlicite simbole koji bi trebali pomoci korisniku da ispravno i sigurno rukuje
uredajem, te ga zastititi od ozljede, ostecenja ili gubitka imovine. Simboli i njihova znacenja slijede u nastavku:

A OPASNOST A OPREZ A NAPOMENA

Moze dovesti do ozljede ili smrti. Moze dovesti do ozljede ili smrti. Moze dovesti do ozljede ili smrti. Moze dovesti
do prikazivanja neispravnih podataka.

A OPASNOST

* Nemojte primjenjivati kod pacijenata s ugradenim elektrostimulatorom srca (pacemakerom).

® Nemojte koristiti s elektrickim kirurskim uredajima.

® Na ovaj se proizvod ne smije prikljuciti niti povezati proizvode ili dijelove koje nije odobrila tvrtka SybronEndo. Koristenje
proizvoda ili dijelova koji nisu odobreni moze dovesti do kvara na uredaju ili ozlijediti pacijenta.

® Nemojte koristiti ovaj uredaj u prisutnosti tvari koje oksidiraju u kontaktu s kisikom i dusikom ili zapaljivih anestetickih smjesa.

A OPREZ

»Oprez: Federalni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ili narudzbu ovog uredaja na stomatologe.«
Ovaj uredaj nije vodootporan. Dodir s teku¢inom moze dovesti do strujnog udara ili oste¢enja uredaja.
® Nemojte rastavljati uredaj. Rastavljanje uredaja i dodirivanje njegove unutrasnjosti moze dovesti do strujnog udara ili

opeklina. (U slu¢aju namjernog rastavljanja proizvoda, jamstvo se ponistava bez obzira na jamstveni rok.)
Uredaj smiju rastaviti ili popraviti samo osobe koje je ovlastio proizvodac SybronEndo.

® Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu u iskljucivo stomatoloske svrhe.

Prije uporabe provjerite ponasa li se uredaj uobicajeno.

® Ako je zivotni vijek baterije pri kraju, iskljucite uredaj i zamijenite baterije.
e Nemojte koristiti uredaj u uvjetima s visokim udjelom vlage.

Zastitite uredaj od utjecaja atmosferskog tlaka, vjetra, sunca i soli.
* Nemojte koristiti u prostoru koji se koristi za skladistenje eksplozivnih naprava ili plinova.

Iskljucite uredaj ako primijetite da ne radi ispravno.
* Namijenjen je iskljucivo za mjerenje radne duljine korijenskih kanala.
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ANAPOMENA

® Ovaj proizvod namijenjen je iskljucivo za profesionalne stomatologe.

e Uredaj smjestite podalje od okruzja s visokom temperaturom ili vlaznos¢u kako biste izbjegli strujni udar ili eksploziju. Metalne
dijelove ovog proizvoda drzite podalje od elektri¢nih vodicajer moze do¢i do izbijanja pozara, strujnog udara ili ostecenja.

* Nemojte stavljati teSke predmete na uredajjer moze doci do izbijanja pozara ili strujnog udara.

® Sve mjere duljine kanala provjerite pomocu rendgenskih slika.

e Blokirane korijenske kanale nije moguce ispravno izmijeriti.

® U slucaju da ovaj uredaj dajete drugoj osobi, svakako s njim morate predati i upute za uporabu.
e |zvadite baterije ako se uredaj Apex ID vjerojatno nece koristiti neko vrijeme.

Odrzavanje i popravak oznake:
® Oznake za napomenu ili oprezno rukovanje potrebno je redovito pregledavati i odrzavati.
e Zamjena: Ako izgubite oznaku za napomenu ili oprezno rukovanje, potrebno je zatraziti zamjenu od proizvodaca SybronEndo.

1 -INDIKACIJE ZA UPORABU | PRINCIP RADA

1.1 - Indikacije za uporabu frekvencija i koji se vracaju u jedinicu nakon prolaska kroz strujni
Apex D je elektronicki apeks-lokator (endometar) namijenjen za krug $to se sastoji od: jedinice — kabela za ispitivanje — drzaca
mjerenje radne duljine korijenskih kanala. iglice - iglice — pacijenta — usne kukice - kabela za ispitivanje.
Impedancija strujnog kruga moze se mijenjati ovisno o
A NAPOMENA Uredaj koristite samo za mjerenje radne udaljenosti izmedu kraja iglice i apeksa korijenskog kanala, $to

rezultira promjenom mikrosignala koji se salju natrag u jedinicu.
Mikroprocesor jedinice izracunava promjenu u mikrosignalima te
1.2 - Princip rada pretvara razliku u vrijednosti udaljenosti koja se prikazuje na LCD
Uredaj odasilje mikrosignale koji se sastoje od dvostrukih zaslonu endometra Apex ID.

duljine korijenskih kanala.

2 -SADRZAJ UREPAJA | FUNKCIJE

2.1 - Sadrzaj uredaja i funkcije
Sadrzaj proizvoda:

Jedinica Apex ID (1) - Slika 1.1 Drzac iglice B (2) - Slika 1.6
Alkalne baterije AAA (3) - Slika 1.2 Upute za uporabu (1) - Slika 1.7
Postolje (1) - Slika 1.3 Kabel za ispitivanje (1) - Slika 1.8
Usne kukice (5) - Slika 1.4 Ispitivac (1) - Slika 1.9

Drzac iglice A (1) - Slika 1.5

2.2 - Dijelovi uredaja i njihove funkcije

Naziv Funkcije
Kabel za ispitivanje — Slika 1.8 Povezuje endometar Apex ID, drzac iglica i usnu kuku
Usna kukica - Slika 1.4 Osigurava kontakt s pacijentovom usnom
Drzac iglica A - Slika 1.5 Dodir iglice (za primjenu na kutnjacima)
Drzac iglica B - Slika 1.6 Drziiglicu
Ispitivac - Slika 1.9 Provjerava radi li endometar Apex ID ispravno
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2.3 - Elementi endometra Apex ID i njihove funkcije

Element

Funkcije

LCD zaslon - Slika 2.1

Pokazuje status postavki i oznacava udaljenost izmedu kraja
iglice umetnute u korijenski kanal i apeksa korijena

Upravljacka ploca - Slika 2.2

Nudi opcije uklju¢enja/isklju¢enja uredaja i omogucuje
upravljanje uredajem

Postolje - Slika 2.3

Postavljanje endometra Apex ID na stalak za instrumente

Odjeljak za baterije — Slika 2.4

Sadrzi 3 baterije od 1,5V (DC 4,5V)

Uti¢nica za kabel za ispitivanje - Slika 2.5

Za spajanje kabela za ispitivanje za mjerenje radne duljine
korijenskog kanala

Gumb za povecanje (Ap) = Slika 2.6

Pritisnite gumb za povecanje standardne vrijednosti apeksa
korijena za 0,1 i jacinu zvuka za 1 stupanj

Gumb sa smanjenje (\&N) - Slika 2.7

Pritisnite gumb za smanjenje standardne vrijednosti apeksa

korijena za 0,1 ijacinu zvuka za 1 stupanj

Gumb za podesavanje (@) - Slika 2.8

Pritisnite gumb za podesenje postavki

Gumb za ukljucenje/iskljucenje () - Slika 2.9

Pritisnite gumb za ukljucenje ili isklju¢enje uredaja

Oznaka jacine zvuka - Slika 2.10

Oznacava jacinu zvuka

Oznaka dijagrama - Slika 2.11

Dijagram pokazuje udaljenost izmedu kraja iglice i apeksa
korijena

Oznaka baterije - Slika 2.12

Oznacava trajanje baterije

Oznaka apeksa korijena — Slika 2.13

Pokazuje trenutak kada iglica dosegne apikalni foramen ili tocku
»0« koju je odredio rukovatelj

Broj¢ana oznaka - Slika 2.14

Oznacava razmak izmedu kraja datoteke i apeksa korijena

3 -SIMBOLI PROIZVODA

REF

Serijski broj

Kataloski broj proizvoda

Datum proizvodnje

Oznaka CE

Primijenjen dio Tipa B

B I

Oprez

Ovlasteni zastupnik Europske
zajednice

Pogledajte upute za uporabu

Oznaka CSA
Odlozite na ispravan nacin

Proizvodac

10/7115 12:13 PM
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4 - PRIJE UPORABE

4.1 - Provjerite sadrzaj

e Provjerite nalaze li se svi dijelovi navedeni u odjeljku Sadrzaj
kutije u kutiji prije prvog koristenja uredaja. (Molimo,
pogledajte Sadrzaj opreme u 2. dijelu uputa)

® Provjerite postoje li znakovi ostecenja na vanjskom dijelu
uredaja.

A NAPOMENA Tvrtka SybronEndo nije odgovorna za
ostecenja nastala nepravilnim rukovanjem.

4.2 - Provjerite spoj izmedu kabela za ispitivanje i drzaca
iglice

Umetnite usnu kukicu i drzac iglice B u kabel za ispitivanje

[Slika 3-1]. Umetnite kabel za ispitivanje u uti¢nicu na glavnoj
jedinici. [Slika 3-2]

5-POSTAVLJANJE | UPORABA

5.1 - Spajanje kabela za ispitivanje

Spojite drzac iglice i usnu kukicu na kabel za ispitivanje. [Slika 3-1]
Kabel mora biti spojen na uti¢nicu za kabel za ispitivanje na
glavnoj jedinici. [Slika 3-2]

5.2 - Postavljanje standardne vrijednosti za apeks korijena
Ukljucite uredaj pritiskom na gumb za ukljucenje/iskljucenje (M)
[Slika 4-1] Polozaj vrika iglice prikazan je na indikatoru duljine
korijenskih kanala na zaslonu. Radna duljina: Ocitanje 0,5
oznacava da je vrsak iglice u apikalnom suzenju ili vrlo blizu njega

(fizioloski otvor). [Slika 5.2]
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Nakon uklju¢enja napajanja provjerite strujni krug tako sto

Cete drzacem iglice B dodirnuti usnu kukicu. Na zaslonu ¢e biti
osvijetljene sve trake, kao i isprekidana linija u donjem desnom
kutu zaslona [Slika 5.1]. Ton Ce biti stabilan.

Napomena: Ako gumb za ukljucenje/iskljucenje (d)) ne radi,
provjerite je li plasti¢na izolacija uklonjena s poklopca baterije na
straznjoj strani uredaja. Prije uporabe uklonite plasti¢ni komad za
izolaciju. [Slika 3-4]

4.3 - Provjera radnih svojstava pomocu ispitivaca

Ukljucite uredaj pritiskom gumba za ukljucenje/iskljucenje ().
[Slika 3-5]

Ukljucite ispitivac (u uti¢nicu kabela za ispitivanje) koji je
dostavljen u originalnom pakiranju i provjerite pojavljuje li se na
LCD zaslonu vrijednost 0,5. [Slika 3-6]

Ako se na LCD zaslonu prikazuje vrijednost 0,5, jedinica je
spremna za klini¢ku uporabu.

Istovremeno pritiicite tipke za gore (0b ) i dolje (@) u trajanju od
oko 3 sekunde. [Slika 4-2]

Zatim postavite na »0,0« pritiskom tipke gore (/U\P) ili dolje (\QN).
[Slika 4-2] Change back by following the same process.

Pritiskom gumba za podesavanje (&) pohranjuje se Zeljena
vrijednost apeksa korijena. [Slika 4-3]



A NAPOMENA Standardna vrijednost za apeks na
endometru Apex ID tvornicki je postavljena na 0,0. Ova
vrijednost znaci da je iglica dosegla anatomski otvor.
[Slika 5.2]

5.3 - Podesavanje jacine zvuka
Ukljucite endometar Apex ID pritiskom na gumb za ukljucenje/
iskljucenje (D). [Slika 4-1]

Istovrerneno pritis¢ite tipke za gore (b ) i dolje (@) u trajanju od
oko 3 sekunde, a tipku za podesavanje () pritisnite jednom.
[Slika 4-4]

Jatinu zvuka podesite pritiskanjem gumba za povecanje (/4 ) ili
gumba za smanjenje (8N ). [Slika 4-2]

Pritisnite gumb za podesenje ({5) kako biste pohranili
postavljenu jac¢inu zvuka. [Slika 4-3]

5.4 - Mjerenje radne duljine korijenskih kanala
Ukljucite endometar Apex ID pritiskom na gumb za uklju¢enje/
iskljucenje (D). [Slika 4-1]

A NAPOMENA Prije uporabe sterilizirajte usne kukice
koristeci parni sterilizator na temperaturi od 121 °C u trajanju
od 30 minuta.

Namjestite usnu kukicu na usnu pacijenta. [Slika 4-5]

A NAPOMENA Kukicu namjestite na suprotnu stranu
usta od zuba koji je potrebno izmjeriti. Koristite ru¢nu iglicu
od nehrdajuceg celika.

Umetnite iglicu u kanal. [Slika 4-6]

Pri¢vrstite drzac iglice B za iglicu (ako koristite drza¢ A, dotaknite
iglicu ispod rucke drzacem iglice). [Slika 4-7]

Umetnite iglicu polako u korijenski kanal dok na zaslonu pratite
dijagram i broj¢anu vrijednost. Zaustavite se kada udaljenost
izmedu iglice i apeksa korijena dosegne standardnu vrijednost
apeksa korijena (tvornicka vrijednost od 0,0 mm ili odabrana
Zeljena vrijednost). Kako se iglica priblizava apikalnom suzenju,
tako zvucni signal postaje sve brzi. Kada dode do apeksa, znaci
da iglica dodiruje parodontnu membranu i na zaslonu »Apeks«
pojavit ¢e se crvena traka. Kada prijede apikalno suzenje,
ucestalost zvucnih signala povecava se dok se na zaslonu ne
prikaze vrijednost »-0,5«. Tada ¢e zvucni signal postati stabilan i
cijeli ¢e zaslon treperiti.

Nastavite s uvodenjem iglice do -0,1 (ako je standardna vrijednost
apeksa korijena postavljen na 0,0), a zatim povlacite iglicu natrag
dok se na zaslonu ne prikaze 0,0. Na ovaj se nacin potvrduje
mjesto apeksa. [Slika 4-8 ~ Slika 4-10]

Nakon postavljanja gumenoga granicnika iglice na zub pri
referentnoj tocki potrebno je izvaditi iglicu iz kanala.

Ravnalom izmjerite radnu duljinu od vrska iglice do gumenoga
granicnika. Nakon postavljanja gumenoga grani¢nika iglice na
referentnu tocku, potrebno je izvuci iglicu iz kanala.

A NAPOMENA Mijerni rezultat na endometru Apex ID
i duljina iglice mogu se razlikovati ovisno o kutu gledanja
rukovatelja.

A Kut umetanja iglice nakon prosirenja kanala moze se
razlikovati od izmjerene radne duljine pod izvornik kutem.

A Ponovno potvrdite radnu duljinu nakon prosirenja
kanala.

Endometar Apex ID iskljucite pritiskom na gumb za ukljucenje/
iskljucenje (). Napajanje se automatski iskljucuje ako se uredaj
ne koristi vise od 5 minuta. Radnu duljinu potrebno je potvrditi
na rendgenskim snimkama.

A NAPOMENA Rezultati mjerenja na rendgenskoj snimci
mogu se razlikovati od rezultata endometra Apex ID. Ovo
nije pokazatelj kvara uredaja ili rendgenske snimke. Apikalni
otvor ¢esto se nalazi koronalno u odnosu na radioloski apeks.
[Slika 5.2] Druga mogucnost je da su kutovi rendgenske zrake
i filma mozda okomiti.
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6 -VODIC ZA PRECIZNO MJERENJE
Prije uporabe ukljucite Apex ID.

Ukljucite ispitivac [Slika 1-9] (dostavljen u originalnom pakiranju)
u uti¢nicu za kabel za ispitivanje [Slika 2-5] i provjerite je li
vrijednost na LCD zaslonu 0,5.

Preporuca se da se iglica najprije uvede u kanal, a potom spoji na
drzac iglice.

Ako se oznake ne mijenjaju dok se iglica priblizava apeksu,
moguce je da je korijenski kanal previse suh, te ga je potrebno
napuniti teku¢inom za ispiranje.

Na to¢nost mjerenja mogu utjecati nekroti¢no tkivo i druge tvari
u korijenskom kanalu. Preporuca se provodenje nekoliko mjerenja
tijekom postupka prosirenja kanala.

Pocnite s vecom iglicom. Ako pokazatelj APEX (dijagram i
broj¢ana oznaka na zaslonu) ne dosegne APEX, postupno
pokusavajte izmjeriti radnu duljinu korijenskog kanala manjim
iglicama.

7 - ODRZAVANJE | POHRANA

7.1 - Sterilizacija
Usne kukice i drzac iglice A valja sterilizirati visokotlatnom parom
na temperaturi od 121 °C u trajanju od 30 minuta.

Drzac iglice B valja sterilizirati visokotlatnom parom u vrecici za
sterilizaciju na temperaturi od 121 °C u trajanju od 30 minuta, a
zatim susiti najmanje 10 minuta nakon sterilizacije.

A OPREZ Dijelove koji se koriste u izravnom intraoralnom
kontaktu valja sterilizirati parom.

A NAPOMENA Preporuca se umetanje drzaca iglice Bu

vrecicu za sterilizaciju za autoklav.

e U izravnom kontaktu s parom moze doci do nagrizanja
metalnog dijela drzaca iglice B.

® Tijekom sterilizacije temperatura ne bi smjela prelaziti
135 °C jer moze do¢i do ostecenja proizvoda.

7.2 - Preporucen tip sterilizatora
o Sterilizator: Vakuumski tip (B)

® Temperatura sterilizacije: 121 °C,

® \rijeme sterilizacije: 30 min
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Za smanjenje mogucnosti pogreske preporuca se mjerenje radne
duljine vise od dva puta.

Ako su korijenski kanali unutar zuba povezani kao u slucaju vise
korijenskih kanala s anastomozom ili pukotinama, moguce je
pogresno mjerenje. Preporuca se radioloska provjera anatomije
zuba.

Kontakt iglice s metalnim ispunama moze uzrokovati pogreske
tijekom mjerenja.

Prije mjerenja uklonite krv ili iscjedak iz kanala.

U slu¢ajevima gdje foramen nije potpuno formiran ili je
pretjerano prosiren mjerna vrijednost radne duljine moze biti
kraca od stvarne vrijednosti mjerenja.

7.3 - Metoda koja se koristi za provjeru preporucene

metode sterilizacije:

Stupanj sigurnosti procesa sterilizacije (SAL): 10-°

1) Uzorke za provjeru sterilizacije umota se u bioloske indikatore.

2) Provode se 3 ciklusa sterilizacije kao pola ciklusa pri
temperaturi od 121 °C u trajanju od 15 minuta.

3) Provodi se 1 ciklus sterilizacije kao puni ciklus pri temperaturi
od 121 °C u trajanju od 30 minuta.

4) Bioloski indikatori inkubiraju se 7 dana na 55 ~ 60 °C.

7.4 - Sterilizator koji se koristi za provjeru

® Proizvodac: DAIHAN LABTECH CO, LTD

® Naziv modela: LAC-5105SP

 Serijski broj: 20101202138

® Kontrolni broj: TE-10-23

® Vrijednost prostora: 100 litara

® Strujno napajanje: AC 220V, 50/60Hz

® Tlak: 2,6 kgf/cm2

® Raspon temperature sterilizacije: 105 °C ~ 135 °C

7.5 - Ciséenje

Endometar Apex ID ili kabel za ispitivanje Cistite suhom gazom i
malom koli¢inom etanola. Visak etanola koji ostane na proizvodu
nakon cis¢enja potrebno je potpuno obrisati suhom krpom.

AOPREZ Tijekom rada na kabele i uredaj Apex ID navucite
zastitne navlake, a nakon rada uklonite navlake te obrisite
uredaj i kabele alkoholom.



temperature od -20 ~ 50 °C, s atmosferskim tlakom od
A OPREZ Uredaj Apex ID nemojte koristiti dok na njemu 70 ~ 106 Kpa i relativnom vlaznosti 5 ~ 90 %.
ima tragova etanola. Postoji mogucnost strujnog udara ili

odtecenja proizvoda. 7.7 - Zbrinjavanje
Zbrinite proizvod u skladu s lokalnim propisima i/ili zakonskim
7.6 - Rad, pohrana, transport odredbama o zbrinjavanju otpada.

Apex ID pohranite u prostor s temperaturnim rasponom
10 ~ 40 °C, tlakom zraka 70 ~ 106 Kpa i relativnom vlaznosti
30 ~ 75 %. Apex ID se treba ¢uvati i transportirati u rasponu

8 - RJESAVANJE PROBLEMA

U slucaju bilo kakvih problema provjerite tablicu u nastavku. U sluc¢aju daljnjih problema ili pitanja obratite se distributeru ili tvrtki

SybronEndo.
Problem Mogudi uzroci Rjesenja
Nema napajanja Slaba baterija/nema baterije Zamijenite baterije
Nema napajanja Zamjenom baterije problem nije rijesen Provjerite spoj s baterijama
Nema zvuka Nije podesena jacina zvuka Podesite jacinu zvuka
Napajanje je uklju¢eno, ali se mjerenja Kabel za ispitivanje nije spojen na glavnu | Provjerite spoj kabela za ispitivanje i
nje prikazuju jedinicu glavne jedinice
Napajanje je uklju¢eno, ali mjerenje nije | Drzac iglice nije priklju¢en na kabel za Provjerite spoj kabela za ispitivanje i drzaca
provedeno ispitivanje iglice

9 - SPECIFIKACIJE PROIZVODA

® Nazivni napon: DC 4,5V (alkalne baterije AAA 1,5V x 3EA) ® Masa: 390 g + 15 g (uklju¢ujuci postolje, ali bez baterije)

® Ulazna struja: manje od DC 60 mA ® Tip i razina zastite od strujnog udara: Primijenjen dio tipa B
® Potrosnja energije: manje od 0,27 VA ® Interno napajana oprema, uobicajena oprema (IPX0)

® Pomocna struja pacijenta: manje od AC 10 pA ® Neprekidno vrijeme rada: 62 sata (1250 mAh baterija x 3EA)

® Frekvencija oscilacije: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz
e Velicina: S 70 mm = 1 mm x D 25 mm + 1 mm xV 100 mm
+1mm

10 - SMJERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODPACA

Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetske emisije

Uredaj Apex ID namijenjen je za uporabu u nize navedenom elektromagnetskom okruzju. Klijent ili korisnik uredaja Apex ID trebao
bi osigurati koristenje u takvom okruzju.

Testovi emisije Uskladenost Elektromagnetsko okruzje — smjernice

Emisije RF, CISPR 11 Skupina 1 Uredaj Apex ID koristi energiju RF samo za unutarnje funkcije. Stoga su njegove
RF emisije jako niske i vjerojatno nece uzrokovati ikakve smetnje na obliznjoj
elektronickoj opremi.

Emisije RF, CISPR 11 Klasa A Uredaj Apex ID podesan je za uporabu u svim okruzjima ukljucujuci ku¢anstva i ona
izravno spojena na javnu niskonaponsku mrezu koja napaja zgrade te se koristi u
kucanske svrhe.
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Smjernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetska otpornost

bi osigurati koristenje u takvom okruzju.

Uredaj Apex ID namijenjen je za uporabu u nize navedenom elektromagnetskom okruzju. Klijent ili korisnik uredaja Apex ID trebao

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko okruzje — smjernice

Test otpornosti Razina testa IEC 60601
Elektrostati¢ko kontakt + 6 kV
praznjenje (ESD) zrak £ 8 kV

IEC 61000-4-2

kontakt + 6 kV
zrak + 8 kV

Podovi trebaju biti drveni, betonski ili od keramickih
plocica. Ako su podovi prekriveni sintetickim
materijalom, relativna vlaznost treba biti najmanje 30 %.

+ 2 kV za vodove
napajanja
+ 1KV za ulazne/

Otpornost na brze
tranzijente/rafale
IEC 61000-4-4
izlazne vodove

+ 2 kV za vodove
napajanja

Kvaliteta glavnog napajanja mora biti kao u
uobicajenom komercijalnom ili bolnickom okruzju.

Udarni prenapon
IEC 61000-4-5

+ 1 kV diferencijalni
nacin

+ 2 kV uobicajeni
nacin

+ 1 kV diferencijalni
nacin

+ 2 kV uobicajeni
nacin

Kvaliteta glavnog napajanja mora biti kao u
uobic¢ajenom komercijalnom ili bolni¢kom okruzju.

<5%Ut(>95%
uranjanje u Ut) za
0,5 ciklusa

40 9% Ut (60 %
uranjanje u Ut) za 5
ciklusa

Otpornost na propade
napona, kratke prekide
i promjene napona

na ulaznim vodovima
napajanja

IEC 60601-4-11

u Up
<5%Ut(>95%
uranjanje u Ut) za

70 % Ut (30% uranjanje

<5%Ut(>95%
uranjanje u Ut) za
0,5 ciklusa

40 9% Ut (60 %
uranjanje u Ut) za

5 ciklusa

70 % Ut (30 %
uranjanje u Ut) < 5%
Ut (> 95 % uranjanje
u Ut) za 5 sekundi

Kvaliteta glavnog napajanja mora biti kao u
uobic¢ajenom komercijalnom ili bolni¢kom okruzju. Ako
korisnik uredaja Apex ID zahtijeva stalni rad tijekom
prekida napajanja, preporucuje se napajanje modela
Apex ID iz neprekidnog napajanja ili baterije.

iljudi.

VIIV/m.

Napomena: Ut je napon izmjenicne struje prije primjene razine testa.
Napomena: Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visa razina frekvencije.

Napomena: Ove smjernice nisu nuzno primjenjive u svim situacijama. Na
elektromagnetsku propagaciju utjece apsorpcija i refleksija od gradevina, predmeta

Jakosti polja iz fiksnih odasiljaca, kao sto su bazne stanice za radijske (mobilne/
beZi¢ne) telefone i zemaljske mobilne radijske uredaje, amaterske radijske uredaje,
AM i FM radijski prijenos i TV prijenos se ne mogu teoretski predvidjeti s to¢nosc¢u.
Da bi se procijenilo elektromagnetsko okruzje zbog radiofrekvencijskog (RF)
odasiljaca, treba se razmotriti istraZivanje elektromagnetske lokacije. Ako izmjerena
jakost polja na lokaciji na kojoj se koristi uredaj Apex ID prelazi gore navedenu
razinu radiofrekvencijske (RF) uskladenosti, treba se promatrati uredaj Apex ID da
bi se uvjerilo u normalan rad. Ako se primijeti nenormalan rad, mogu biti potrebne
dodatne mjere, kao $to je preusmjeravanje ili preseljenje uredaja Apex ID.

®Na rasponu frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jakost polja treba biti manja od

5 sekundi
Frekvencija snage 3A/m 3A/m Magnetska polja frekvencije napajanja trebaju biti
(50/60H2) na razinama karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju u
IEC 61000-4-8 tipicnom komercijalnom okruzju ili bolnici.
Provodena 3V/m 3V/ms Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska (RF)
radiofrekvencija (RF) 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80 MHz komunikacijska oprema ne smije se koristiti blize
IEC61000-4-6 bilo kojem dijelu uredaja Apex ID, uklju¢ujuci kabele,
od preporucene udaljenosti koja se izracunava
Odasiljana 3V/m 3V/m jednadzbom primjenjivom na frekvenciju odasiljaca.
radiofrekvencija (RF) 80 MHz do 2,5 GHz 80 MHz do 2,5 GHz B .
Preporucena udaljenost
IEC 61000-4-3

d=[35N1]P
d=1[3,5/E1]\/ P 80 MHz do 800 MHz
d = [7/E1]+/ P 800 MHz do 2,.5 GHz

Gdje je P oznaka maksimalne izlazne snage u vatima
(W) prema proizvodacu odasiljaca, a d je preporucena
udaljenost u metrima (m).

Jakosti polja iz fiksnih radiofrekvencijskih (RF)
odagiljaca, koje su odredene ispitivanjem
elektromagnetske lokacije, trebaju biti manja od razine

uskladenosti u svakom rasponu frekvencije.”

Moze doci do smetnji u blizini opreme oznacene
sljede¢im simbolom: <(
(@)
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11-JAMSTVO KVALITETE | ODGOVORNOSTI -

Certifikat kvalitete

Naziv proizvoda: Elektronicki endometar Model: Apex ID

Potrosacki Datum kupnje: Jamstveni rok: Uredaj — 1 godina/Oprema — 6 mjeseci

Proizvedeno za: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979

Adresa: 1332 S Lone Hill Ave,, Glendora, CA 91740-5339

Ako se za vrijeme jamstvenog roka pojavi problem zbog proizvodnje ili prirodnih kvarova obratite se tvrtki SybronEndo. Tijekom
jamstvenog roka osigurava se jamstveni servis bez dodatnih troskova.

A NAPOMENA

JAMSTVO 11ZUZECE OD JAMSTVA

Jamstvo

Tvrtka SybronEndo jamci da ce elektronicki endometar Apex ID biti bez nedostataka u materijalu i izradi u razdoblju od tri (3)
godine od originalnog datuma kupnje, a potrosni dijelovi (bez baterija) Sest mjeseci (6) od datuma kupnje u skladu s jamstvenim
propisima tvrtke SybronEndo. Ako uredaj Apex ID pokazuje bilo kakve nedostatke, koji nisu isklju¢eni iz ovog jamstva, u odredenom
jamstvenom roku, tvrtka SybronEndo ce, po vlastitom nahodenju, zamijeniti ili popraviti uredaj Apex ID koristeci prikladne nove ili
obnovljene dijelove. U slu¢aju koristenja drugih dijelova koji ¢e svojom ugradnjom poboljsati uredaj, tvrtka SybronEndo moze, po
vlastitom nahodenju, naplatiti kupcu dodatnu naknadu za te dijelove. Ako se jamstveni zahtjev dokaze opravdanim, proizvod ce biti
vracen kupcu unaprijed placenom posiljkom.

Jamstveni zahtjevi, osim ovdje navedenih, izri¢ito su iskljuceni.

Izuzece od jamstva

Ostecenja i kvarovi uzrokovani sliede¢im uvjetima nisu pokriveni jamstvom:

® Nepravilno rukovanje/demontaza/modificiranje, zanemarivanje uputa ili koristenje uredaja na nacin koji nije u skladu s Uputama
za uporabu/Korisnickim uputama.

* Viisa sila ili bilo koji drugi dogadaj koji je izvan kontrole tvrtke SybronEndo.

® Ovaj uredaj proizveden je za koristenje na nacin naveden u ovim Uputama za uporabu. Tvrtka SybronEndo nece biti odgovorna
za bilo kakvu Stetu uzrokovanu zlouporabom kupca ili nacinom koristenja koji nisu ovdje navedeni.

Odgovornost

Tvrtka SybronEndo nece biti odgovorna za Stetu ili ozljede uzrokovane sljedec¢im:
o Koristenjem uredaja u rukama neovlastenih osoba.

® Promjenama ili preinakama na uredaju.

 Koristenjem uredaja ili dijelova uredaja drugih proizvodaca s uredajem Apex ID.
 Koristenjem neodobrenih dijelova ili neovlastenim popravcima uredaja.

® Neadekvatnom brigom o uredaju ili nepostivanjem upozorenja naznacenih u korisnickom priru¢niku.
 Koristenjem uredaja u svrhe koji nisu opisani u korisni¢kom priru¢niku.
 Koristenjem napajanja koje nije naznaceno u korisnickom priru¢niku.

® U slucaju pozara, poplave, udara munje ili elementarne nepogode.

® Nepaznjom korisnika ili namjernom zlouporabom.
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U ovom uputstvu su date smernice za merenje radne duzine kanala korena pomocu elektronskog apeks lokatora
Apex ID.

® Ovo uputstvo je pripremljeno za upotrebu od strane stomatologa.
® Ovo uputstvo i proizvod mogu biti podlozni promenama bez prethodnog obavestenja ukoliko je to potrebno.
® Ovaj proizvod je testiran na uskladenost elektromagnetne primene sa standardom EN60601-1-2 i dizajniran je tako da $titi od Stetnih
interferencija ako je postavljen i ako se njime rukuje u skladu sa uputstvima. Ovaj proizvod moze proizvesti, koristiti i oslobadati
energiju talasne duzine bezi¢nih uredaja; takode moze izazvati Stetne interferencije sa drugom opremom u blizini. U tom slucaju,
korisnik treba da resi problem interferencije pomocu jedne ili vise dole opisanih preporuka:
o Povecajte rastojanje izmedu uredaja Apex ID i uredaja koji trpi interferenciju.
o Ponovo postavite i pokrenite uredaj Apex ID.
o Obratite se svom distributeru ili kompaniji SybronEndo.

BEZBEDNOSNE MERE PREDOSTROZNOSTI

Pazljivo procitajte ovo uputstvo. Svrha ovog uputstva je da za korisnike i pacijente omogucdi efikasan i bezbedan rad
uredaja Apex ID.

BEZBEDAN RAD

Simboli: Ovo uputstvo sadrzi razlicite simbole koji rukovaocu pomazu u pravilnom i bezbednom rukovanju uredajem
i pruzaju zastitu od povrede, ostecenja ili gubitka imovine. Simboli i njihova znacenja su sledeca:

A OPASNOST A OPREZ A NAPOMENA

MoZe dovesti do povrede ili smrti. MoZe dovesti do povrede ili smrti. MoZe dovesti do povrede ili smrti.
Moze dovesti do neta¢nih podataka.

A OPASNOST

Ne koristiti na pacijentima sa pejsmejkerima.

Ne koristiti sa elektro-hirurskim aparatima.

Proizvode ili delove koji nisu odobreni od strane kompanije SybronEndo ne smeju se prikljucivati i povezivati sa ovim
proizvodom. Upotreba neodobrenih proizvoda ili delova moze dovesti do nepravilnog rada uredaja i povrede pacijenta

Ne koristiti ovaj uredaj u prisustvu supstanci oksidovanih kiseonikom, supstanci oksidovanih azotom ili zapaljivih mesavina za
anesteziju.

A OPREZ

,Oprez: Prema federalnom zakonu, prodaja ovog uredaja se vrsi samo od strane ili po narudzbini stomatologa.”
Ovaj uredaj nije otporan na vodu. Izlaganje vlazi moZe dovesti do elektri¢cnog Soka ili oStec¢enja uredaja.
Ne rasklapati uredaj. Rasklapanje i dodirivanje unutrasnjosti uredaja moze dovesti do elektri¢nog Soka ili opekotina.

(Ukoliko namerno rasklopite proizvod, garancija nece biti priznata bez obzira na garantni rok.)
Rasklapanije ili popravku treba da izvrsi samo lice koje je ovlas¢eno od strane kompanije SybronEndo.
® Ovaj proizvod je samo za stomatolosku operativnu upotrebu.

® Pre upotrebe, proverite da li uredaj pravilno radi.

® Kada je kapacitet baterije nizak, prekinite upotrebu uredaja i zamenite baterije.

® Ne upotrebljavati u uslovima velike vlage.

Zastitite uredaj od uticaja atmosferskog pritiska, vetra, sunca i soli.
Ne koristiti na mestima gde se skladiste eksplozivni proizvodi i gasovi.

Prekinuti upotrebu ako uredaj ne radi pravilno.
* Nije indikovano za bilo koju drugu upotrebu osim za merenje radne duzine kanala korena.
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ANAPOMENA

® Ovaj proizvod je namenjen samo za upotrebu od strane stomatologa.

e Kako bi se izbegao elektri¢ni $ok ili eksplozija, drZite uredaj dalje od visokih temperatura ili visoke vlage. Metalne delove ovog
proizvoda drzite dalje od elektri¢nih provodnika. Moze do¢i do pozara, elektri¢nog $oka ili ostecenja.

* Na ovaj uredaj nemojte stavljati teske predmete. Moze doci do pozara ili elektricnog Soka.

® Potvrdite sva merenja duzine kanala pomocu rendgenskih snimaka.

® Blokirani kanali korena ne mogu biti tatno izmereni.

® Kada ovaj uredaj dajete drugim licima, takode im dajte i Uputstva za upotrebu.

e |zvadite baterije ako nema izgleda da ¢e se uredaj Apex ID koristiti duze vreme.

Odrzavanje nalepnice i popravka:
* Nalepnica za napomenu ili meru opreza strogo se odrzava uz redovno pregledanje.
e Zamena: Ako je nalepnica za napomenu ili meru opreza izgubljena ili ostecena, obratite se kompaniji SybronEndo radi zamene.

1-INDIKACIJE ZA UPOTREBU | PRINCIP RADA

1.1 - Indikacije za upotrebu strane jedinice vracaju se u jedinicu nakon $to produ kroz
Apex ID je elektronski apeks lokator namenjen za merenje radne elektri¢no kolo koje se sastoji od: jedinice - kabla sonde -
duzine kanala korena. drzaca iglice - iglice - pacijenta - kukice za usnu - kabla sonde.

Impedansa elektricnog kola moze se promeniti u zavisnosti od
rastojanja izmedu kraja iglice i vrha kanala korena, $to dovodi
do promene mikro signala koji se vracaju kao ulazni signali u
jedinicu. Mikroprocesor uredaja izra¢unava promenu mikro
signala radi konverzije razlike u vrednost udaljenosti, koja ¢e se
prikazati na LCD ekranu Apex ID-a.

A NAPOMENA Koristite ovaj uredaj samo za merenje
radne duZine kanala korena.

1.2 - Princip rada
Mikro signali koji se sastoje od dualnih frekvencija poslati od

2-SADRZAJ | FUNKCIJE UREPAJA

2.1 - Sadrzaj i funkcije uredaja
Sadrzaj proizvoda:

Jedinica uredaja Apex ID (1) = SI. 1.1 Drzaciglice B (2)-Sl. 1.6

AAA alkalne baterije (3) - SI. 1.2 Uputstvo za upotrebu (1) = SI. 1.7
Stalak (1) -S1.1.3 Kabl sonde (1) - SI. 1.8

Kuke za usnu (5) - SI. 1.4 Instrument za proveru (1) = SI. 1.9
Drzac iglice A (1) - SI.1.5

2.2 - Dodatni pribor i njegove funkcije

Naziv Funkcije

Kabl sonde - SI. 1.8 Povezuje uredaj Apex ID, drzac iglice i kukicu za usnu
Kukica za usnu-SI. 1.4 Za ostvarivanje kontakta sa usnom pacijenta
Drzaciglice A-SI. 1.5 Kontakt sa iglicom (dizajniran za kutnjake)

Drzac iglice B-SI. 1.6 Drziiglicu

Instrument za proveru - SI. 1.9 Potvrduje da Apex ID pravilno funkcionise

197

077-0167_RevE_Apex_ID_IFU.indb 197-198



2.3 - Karakteristike uredaja Apex ID i njihove funkcije

Karakteristika

Funkcije

LCD ekran - SI. 2.1

Pokazuje status podesavanja i prikazuje rastojanje izmedu kraja
iglice umetnute u kanal korena i vrha korena

Kontrolna tabla - SI. 2.2

Funkcija izbora ukljucivanja/iskljucivanja napajanja (,ON/OFF")
i kontrolne funkcije

Stalak - SI.2.3

Postavljanje uredaja Apex ID na pult

Odeljak za baterije — SI. 2.4

Sadrzi baterije od 1,5V x 3 (DC4,5V).

Uti¢nica za kabl sonde - SI. 2.5

Povezivanje sa kablom sonde radi merenja radne duzine kanala
korena

Dugme za povecavanje (A») —SI. 2.6

Pritisnite ovo dugme da biste smanijili standardnu vrednost vrha
korena za 0,1 i zvuk zvu¢nog signala bice snizen za 1 nivo

Dugme za snizavanje (\@N) - SI. 2.7

Pritisnite ovo dugme da biste smanjili standardnu vrednost vrha
korena za 0,1 i zvuk zvu¢nog signala bice snizen za 1 nivo

Dugme za podesavanje ({sir) - SI. 2.8

Pritisnite ovo dugme da biste podesili rezim podesavanja

Dugme za napajanje (d)) -S.29

Pritisnite ovo dugme da biste jedinicu ukljuciliZiskljucili

Prikaz jacine zvu¢nog signala — SI. 2.10

Pokazuje ja¢inu zvucnog signala

Prikaz grafikona - SI. 2.11

Grafikon pokazuje rastojanje izmedu kraja iglice i vrha korena

Prikaz baterije - SI. 2.12

Pokazuje preostalo vreme trajanja baterije

Prikaz vrha korena - SI. 2.13

Pokazuje kada iglica dode do otvora zubnog vrha ili tacku,0”
koju podesava rukovalac

Numericki prikaz - SI. 2.14

Pokazuje rastojanje izmedu kraja iglice i vrha korena

3 -SIMBOLI PROIZVODA

REF

Serijski broj

Broj dela

Datum proizvodnje

CE oznaka

Primenjen deo tipa B

B I

Oprez

Ovlas¢eni zastupnik
u Evropskoj zajednici

CSA oznaka

Pogledajte uputstvo za
¢ Us upotrebu

Odstranite na propisan nacin

Proizvodac
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1 L iEEE

4 - PRE UPOTREBE

4.1 - Proverite sadrzaj

® Pre nego $to prvi put upotrebite uredaj, proverite da li se sve
komponente navedene u Sadrzaju nalaze u kutiji. (Procitajte
Sadrzaj kompleta u 2. odeljku)

e Proverite da li spoljasnost uredaja nije ostecena.

A NAPOMENA Kompanija SybronEndo ne snosi
odgovornost za bilo kakvo ostecenje izazvano pogresnom
upotrebom ovog proizvoda.

4.2 - Proverite vezu izmedu kabla sonde i drzaca iglice
Uvucite kuku za usne i drzac turpije B u kabl sonde [S. 3-1].
Uvucite kabl sonde u priklju¢ak za kabl sonde na glavhom
uredaju. [SI. 3-2]

5 -POSTAVLJANJE | UPOTREBA

5.1 - Povezivanje kabla sonde

Povezite drzac iglice i kukicu za usnu sa kablom sonde. [SI. 3-1]
Kabl sonde treba da bude priklju¢en u uti¢nicu za kabl sonde na
glavnoj jedinici. [SI. 3-2]

5.2 - Podesavanje standardne vrednosti vrha korena
Ukljucite proizvod pritiskom na dugme za napajanje (O

[SI. 4-1] PoloZaj vrha turpije je prikazan na ekranu pomocu linije
indikatora duzine kanala. Radna duzina:Vrednost od 0,5 ukazuje
da je vrh turpije unutar ili vrlo blizu apikalnog suzenja (fizioloskog

foramena). [S. 5.2]
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Nakon ukljucivanja uredaja, uverite se da je elektricno kolo
spojeno tako sto ¢ete drzacem turpije B dodirnuti kuku za usne.
Na ekranu ¢e se prikazati sve upaljene linije i isprekidana linija u
donjem desnom delu ekrana [S. 5.1]. Ton ¢e biti ujednacen.
Napomena: Ako dugme za napajanje (d)) ne radi, proverite
da li je izolaciona plastika u potpunosti uklonjena sa poklopca
baterija na poledini proizvoda. Uklonite komad izolacione
plastike pre upotrebe. [SI. 3-4]

4.3 - Provera rada pomocu instrumenta za proveru
Ukljucite uredaj pritiskom na dugme za napajanje (). 151.3-5]

Prikljucite instrument za proveru (u uti¢nicu za kabl sonde)
dostavljen u originalnom pakovanju i pogledajte da i je vrednost
na LCD ekranu,0.5" [SI. 3-6]

Ako je na LCD ekranu prikazano,0.5" jedinica je spremna za
klinicku upotrebu.

Pritisnite istovremeno tastere gore (A ) i dole (\0N) na oko
3 sekunde. [SI. 4-2]

U ovom trenutku podesite na vrednost,0,0" pritiskom na taster
gore (/b ) ilidole (). [SI. 4-2] Vratite u prethodno stanje
ponavljanjem ove procedure.

Pritisnite dugme za podesavanje ({s) i tada ce Zeljena vrednost
vrha korena biti podesena. [SI. 4-3]



A NAPOMENA Standardna vrednost apeksa za Apex ID
je fabricki podesena na 0,0. Ova vrednost znaci da je turpija
stigla do anatomskog foramena. [SI. 5.2]

5.3 - Podesavanje jacine zvu¢nog signala
Ukljucite uredaj Apex ID pritiskom na dugme za napajanje ().
[SI.4-1]

Istovremeno pritisnite tastere gore (bv) i dole (ON) na oko
3 sekunde, a zatim jednom pritisnite taster za podesavanje (4s0).
[SI.4-4]

Prilagodite jacinu zvu¢nog signala pritiskom na dugme za
povecavanje ({» ) ili dugme za snizavanje (& ). [SI. 4-2]

Pritisnite dugme za podesavanje ({s81) da biste sacuvali podesenu
jacinu. [SI. 4-3]

5.4 - Merenje radne duzine kanala korena
Ukljucite uredaj Apex ID pritiskom na dugme za napajanje ().
[SI.4-1]

A NAPOMENA Pre upotrebe, sterilisite kukicu za usnu
pomocu parnog sterilizatora na 121°C tokom 30 minuta.

Postavite kukicu za usnu na usnu pacijenta. [SI. 4-5]

A NAPOMENA Postavite kukicu za usnu na suprotnu
stranu usta u odnosu na zub koji merite. Koristiti sa ru¢nom
iglicom od nerdajuceg celika.

Umetnite iglicu u kanal. [SI. 4-6]

Povezite drzac iglice B sa iglicom (ako koristite drza¢ A, dodirnite
iglicu drzacem iglice ispod drske). [SI. 4-7]

Polako uvucite turpiju u kanal korena pazeci na grafik i brojcanu
vrednost na ekranu. Prekinite uvlacenja kada udaljenost izmedu
turpije i apeksa korena dostigne standardnu vrednost apeksa
korena (fabricki unapred podesenu vrednost od 0,0 mm ili
vrednost koju ste izabrali). Kako se turpija priblizava apikalnom
suzenju, ubrzavace se oglasavanje zvu¢nog signala uredaja. Kada
se dode do apeksa, turpija dodiruje peridontalnu membranu,

a na ekranu ¢e se pored,Apex” pojaviti crvena linija. Ucestalost
zvuénog signala ¢e se povecavati kako turpija prolazi apikalno
suzenje dok se na ekranu ne ocita,-0,5" Tada ¢e zvu¢ni signal
postati ujednacen i ceo ekran ce treperiti.

Nastavite uvlacenje turpije do -0,1 (ako je standardna vrednost
apeksa korena podesena na 0,0), a zatim izvucite turpiju dok se
na ekranu ne prikaze 0,0. To pomaze potvrdivanje lokacije vrha.
[SI. 4-8 ~ 5. 4-10]

Nakon postavljanja gumenog grani¢nika turpije na zub kod
referentne tacke, turpiju treba izvaditi iz kanala.

Lenjirom izmerite radnu duzinu od vrha turpije do gumenog
grani¢nika. Nakon postavljanja gumenog grani¢nika na turpiji kod
referentne tacke, turpiju treba izvaditi iz zuba.

A NAPOMENA Rezultat merenja prikazan na uredaju
Apex ID i duzina iglice mogu se razlikovati u zavisnosti od
ugla gledanja rukovatelja.

A Ugao umetanija iglice nakon uvecanja kanala moze se
razlikovati od prvobitnog ugla merenja radne duzine.

A Ponovo potvrdite radnu duzinu nakon uvecanja kanala.

Iskljucite uredaj Apex ID pritiskom na dugme za napajanje (M.
Napajanje ce se automatski iskljuciti ako se uredaj ne koristi
5 minuta. Radnu duzinu treba potvrditi rendgenskim snimkom.

A NAPOMENA Radiografski snimak moze pokazati
razlicitu vrednost rezultata merenja od Apex ID-a. Ovo ne
ukazuje na kvar uredaja ili radiografskog aparata. Apikalni
foramen je ¢esto u koronalnom poloZaju u odnosu na
radiografski apeks. [SI. 5.2] Jo$ jedna mogucnost je da ugao
rendgenskog zraka i film ne budu u normalnom poloZaju
jedan u odnosu na drugi.
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6 -VODIC ZA TACNO MERENJE
Ukljucite uredaj Apex ID pre upotrebe.

Prikljucite instrument za proveru [Sl. 1-9] (dostavljen u originalnom
pakovanju) u uti¢nicu za kabl sonde [SI. 2-5] i proverite da li je
vrednost na LCD ekranu 0.5.

Preporucuje se da se iglica prvo umetne u kanal, a da se onda
poveze sa drzacem iglice.

Ako se signali ne menjaju pri prilasku turpije APEX-u, moguce je
da je kanal korena previse suv; stoga ga treba napuniti te¢nos¢u
za ispiranje.

Nekrozno tkivo ili druge materije u kanalu mogu uticati na
preciznost. Tokom povecanja kanala, savetuje se da se izvrsi
nekoliko merenja.

Prvo pocnite sa vecom iglicom. Ako prikaz,APEX" (grafikon i
numericki prikaz na ekranu) ne dostigne vrh (,APEX"), postepeno
isprobajte manju iglicu kako biste izmerili radnu duzinu kanala
korena.

7 - ODRZAVANJE | SKLADISTENJE

7.1 - Sterilizacija
JKukicu za usnu”i,drzac iglice A"treba sterilisati na 121°C tokom
30 minuta parom pod visokim pritiskom.

,Drzac iglice B"treba sterilisati na temperaturi od 121°C tokom
30 minuta parom pod visokim pritiskom u kesi za sterilizaciju, a
zatim susiti bar 10 minuta nakon sterilizacije.

A OPREZ Delovi koji se koriste u direktnom kontaktu sa
usnom dupljom moraju se sterilizovati parom.

A OPREZ Vrlo je preporucljivo da se drzac iglice B stavi

u kesu za sterilizaciju radi autoklaviranja.

® Metal drzaca iglice B mozZe koridirati u direktnom dodiru
sa parom.

® Tokom sterilizacije, temperatura ne bi trebalo da prelazi
135°C jer to moze ostetiti proizvod.

7.2 - Preporucena vrsta sterilizatora
o Sterilizator: vakumski tip (B)

® Temperatura sterilizacije: 121°C,

® \/reme trajanja sterilizacije: 30 min
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Kako biste gresku sveli na minimum, preporucuje se da se radna
duzina izmeri vise od dva puta.

Ako su kanali korena unutar zuba povezani, kao u slucaju
visestrukih kanala korena sa anastomozama ili naprslinama, moze
doci do pogresnog merenja. Preporucuje se da se anatomija zuba
proveri pomocu rendgenskih snimaka.

Kontakt iglice sa metalnim restauracijama tokom merenja moze
dovesti do gresaka.

Pre merenja, uklonite krv ili izlu¢evine iz kanala.

U slu¢ajevima kada otvor nije potpuno formiran ili kada je previse
prosiren, vrednost merenja radne duzine moze biti kra¢a od
stvarne vrednosti merenja.

7.3 - Metoda koja se koristi za proveru preporucene

metode sterilizacije:

Nivo osiguranja sterilnosti (Sterility Assurance Level - SAL): 10°

1) Uzorci za proveru sterilizacije oblozZeni su bioloskim
indikatorima.

2) 3 puta se sprovode sterilizacioni ciklusi kao pola ciklusa na
temperaturi od 121°C tokom 15 minuta.

3) 1 put se sprovodi sterilizacioni ciklus kao pun ciklus na
temperaturi od 121°C tokom 30 minuta.

4) Sprovedite inkubaciju bioloskih indikatora na temperaturi od
55~60°C u trajanju od 7 dana.

7.4 - Sterilizator koji se koristi za proveru

® Proizvodac: DAIHAN LABTECH CO, LTD

® Naziv modela: LAC-5105SP

® Serijski br: 20101202138

® Kontrolni br: TE-10-23

 Koristan prostor: 100 litara

® Napajanje: AC 220V, 50/60 Hz

o Pritisak: 2,6 kgf/cm?

® Opseg temperature sterilizacije: 105°C~135°C

7.5 - Ciséenje

Ocistite uredaj Apex ID ili kabl sonde suvom gazom i malom
koli¢cinom etanola. Etanol koji ostane na proizvodu nakon ¢is¢enja
treba u potpunosti odstraniti suvom krpom.

A OPREZ Koristite zastitne navlake na kablovima i uredaju
Apex ID tokom rada, a nakon rada uklonite navlake i prebrisite
alkoholom.



A CAUTION Ne koristite uredaj Apex ID kada je vlazan
od etanola. Postoji moguc¢nost elektri¢nog soka ili ostecenja

proizvoda.

na temperaturama od -20~50°C, pri atmosferskom pritisku od
70~106 Kpa i relativnoj vlaznosti od 5~90%.

7.7 - Odlaganje
Odlozite proizvod u skladu sa lokalnim uredbama i/ili zakonima
za odlaganje otpada

7.6 - Rukovanje, skladistenje, transport

Uredajem Apex ID treba rukovati na temperaturama od
10~40°C, pri atmosferskom pritisku od 70~106 Kpa i relativnoj
vlaznosti od 30~75%. Apex ID treba skladistiti i transportovati

8 - RESAVANJE PROBLEMA

Ako dode do bilo kakvih problema, pogledajte dole prikazanu tabelu. Ako postoje dodatni problemi ili poteskoce, obratite se svom

distributeru ili kompaniji SybronEndo.

Problem Mogudi uzroci Resenja

Nema napajanja Slaba baterija/nema baterije Zamenite baterije

Nema napajanja Zamena baterije ne resava problem Proverite vezu sa baterijama

Nema zvuka zvucnog signala Nema podesavanja zvuka Podesite jacinu zvu¢nog signala

Napajanje je ukljuc¢eno, ali se merenja Kabl sonde nije povezan sa glavnhom Proverite povezanost kabla sonde sa

ne prikazuju jedinicom glavnom jedinicom

Napajanje je uklju¢eno, ali nema merenja | Drzac iglice nije povezan sa kablom Proverite povezanost drzaca iglice sa
sonde kablom sonde

9 - SPECIFIKACIJE PROIZVODA

® Radni napon: DC 4,5V (alkalna baterija od 1,5V AAA x 3EA) ® Tezina: 390 g +£15 g (ukljucujudi stalak, bez baterije)

® Ulazna struja: manja od DC 60 mA

® Potrosnja struje: manja od 0,27 VA
® Sporedna struja koja prolazi kroz pacijenta: manja od AC 10 pA ® Trajanje neprekidnog rada: 62 sata (sa baterijom od 1250 mAh
® Frekvencija oscilacije: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz x 3EA)

o Veli¢ina: S 70 mm +1 mm x D 25 mm +1 mm xV 100 mm

+1mm

® \/rsta i nivo zastite od elektricnog Soka: Primenjen deo tipa B
® Oprema sa unutrasnjim napajanjem, obi¢na oprema (IPX0)

10 - SMERNICE | DEKLARACIJA PROIZVODACA

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetne emisije

Uredaj Apex ID je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku. Klijent ili korisnik uredaja Apex ID
treba da se pobrine da se on upotrebljava u takvom okruzenju.

CISPR 11

Test emisije Uskladenost Elektromagnetno okruzenje - smernice

Emisije radio frekvencije Grupa 1 Apex ID koristi RF energiju samo za svoje interne funkije. Stoga su njegove emisije

CISPR 11 radio frekvencije veoma male i ne ocekuje se da izazovu smetnje u obliznjoj
elektronskoj opremi.

Emisije radio frekvencije Klasa A Apex ID je pogodan za upotrebu u svim ustanovama, ukljucujuci one koje se

nalaze u ku¢ama i ustanove koje su direktno povezane sa javnom niskonaponskom
mrezom koja snabdeva stambene zgrade.
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Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetni imunitet

Uredaj Apex ID je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku. Klijent ili korisnik uredaja Apex ID
treba da se pobrine da se on upotrebljava u takvom okruzenju.

Test otpornosti

IEC 60601 testni nivo

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruZenje - smernice

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

kontakt +6 kV
vazduh £8 kV

kontakt +6 kV
vazduh £8 kV

Potrebno je da podovi budu od drvenih, betonskih
ili keramickih plocica. Ako su podovi prekriveni
sintetickim materijalom, relativna vlaznost treba da
bude najmanje 30%.

Elektri¢ni brzi tranzijent/
rafal IEC 61000-4-4

+2 kV za linije
snabdevanja
elektricnom
energijom

+1 kV za ulazne/
izlazne linije

+2 kV za linije
snabdevanja
elektricnom
energijom

Kvalitet mreznog napajanja treba da bude kao
u tipicnom poslovnom ili bolni¢kom okruzenju.

Naponski udar
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencijalni
mod
+2 kV zajednicki mod

+1 kV diferencijalni
mod
+2 kV zajednicki mod

Kvalitet mreznog napajanja treba da bude kao
u tipicnom poslovnom ili bolnickom okruzenju.

Naponski propadi,
kratki prekidi i varijacije
u naponu na ulaznim
linjjama snabdevanja
elektricnom energijom
IEC 60601-4-11

<5% UT (>95%
propada u UT) za

0,5 ciklusa

40% UT (60% propada
u UT) za 5 ciklusa
70% UT (30% pada Ut)
< 5% UT (>95%
propadau UT)za5s

<5% UT (>95%
propada u UT) za

0,5 ciklusa

40% UT (60% propada
u UT) za 5 ciklusa
70% UT (30% propada
u UT) < 5% UT (>95%
propadau UT)za5s

Kvalitet mreznog napajanja treba da bude kao

u tipi¢nom poslovnom ili bolnickom okruzenju. Ako
korisnik uredaja Apex ID zahteva kontinuiran rad
tokom prekida u snadbevanju elektricnom energijom,
preporucuje se napajanje uredaja Apex ID iz izvora

u kome nema prekida ili uz pomo¢ baterije.

Frekvencija napajanja
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetna polja sa strujnom frekvencijom treba da
budu na nivoima karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju
u tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

Radio frekvencija koja se
provodi IEC 61000-4-6

Emitovana radio
frekvencija IEC 61000-4-3

3V/m
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

3V/ms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

Napomena: UT je napon mreZe naizmenicne struje pre primene nivoa ispitivanja.

Napomena: Pri 80 MHz i 800 MHz primenjuje se veci opseg frekvencije.

Napomena: Ove smernice mogu da ne vaze u svim situacijama.
Na elektromagnetno sirenje uti¢u apsorpcija i refleksija od konstrukcija,

predmetai ljudi.

Jacine polja fiksnih predajnika, kao $to su bazne stanice za radio (mobilne/
bezi¢ne) telefone i zemaljski mobilni radio, amaterski radio, emitovanje AM i FM
radija i emitovanje TV programa ne mogu se teoretski precizno predvideti. Da bi
se procenilo elektromagnetno okruzenje usled prisustva fiksnih RF predajnika,
treba razmotriti ispitivanje elektromagnetnog podrucja. Ako izmerena jacina

polja na mestu na kojem se koristi Apex ID premasuje pomenute primenljive
nivoe usaglasenosti RF, potrebno je da se Apex ID prati kako bi se potvrdio njegov
normalan rad. Ako se primeti neispravan rad uredaja, mogu biti potrebne dodatne
mere, poput preusmeravanja ili premestanja uredaja Apex ID.

© Pri frekventnom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, jacine polja treba da budu

manje od [V1]V/m.

Prenosiva i mobilna RF komunikacijska oprema ne
treba se koristiti blize bilo kom delu uredaja Apex ID,
ukljucuju¢i kablove, od preporucene udaljenosti koja

je izraCunata iz jednacine primenjive na frekvenciju
predajnika.

Preporuc¢ena udaljenost
d=[35N1VP

d = [3,5/E11V/P 80 MHz do 800 MHz
d =[7/E1]VP 800 MHz do 2,5 GHz

gde je P maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima
(W), prema proizvodacu predajnika, a d preporucena
udaljenost u metrima (m).

Jacina polja fiksnih RF predajnika, kao $to je odredeno
u ispitivanju elektromagnetnog podrugja, treba da
bude manja od prihvatljivog nivoa u svakom opsegu
frekvencije.”

Smetnje mogu da se pojave u blizini opreme oznacene

sledecim simbolom: (((i)))
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11 - GARANCIJA KVALITETA | ODGOVORNOST -

Sertifikat kvaliteta

Naziv proizvoda: Elektronski apeks lokator Model: Apex ID

Datum kupovine od strane korisnika: Garantni rok: Uredaj - 1 godina / Pribor - 6 meseci

Proizvedeno za: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979

Adresa: 1332 S Lone Hill Ave, Glendora, CA 91740-5339

Ako se problem javio tokom garantnog roka usled propusta u proizvodniji ili prirodnih propusta, obratite se kompaniji SybronEndo. Usluga
garancije bice pruzena besplatno tokom trajanja garantnog roka.

ANAPOMENA

GARANCIJA 1 1ZUZECA

Garancija

SybronEndo garantuje ispravnost materijala i izrade elektronskog lokatora apeksa Apex ID u periodu od 3 godine od datuma prve
kupovine, a za potrosnu opremu (iskljucujuci baterije) u periodu od 6 meseci od datuma kupovine u skladu sa pravilima garancije
kompanije SybronEndo. Ako se, u toku navedenog garantnog roka u uredaju Apex ID jave kvarovi koji nisu izuzeti iz ove garancije,
kompanija SybronEndo ¢e, prema svojoj proceni, zameniti ili popraviti Apex ID pomocu novih ili preradenih delova. Ako budu
upotrebljeni drugi delovi koji se smatraju unapredenjem, SybronEndo moze, prema svojoj proceni, naplatiti klijentu dodatnu cenu
tih delova. Ako se pokaZe da je garantni zahtev opravdan, proizvod ¢e biti vracen korisniku uz unapred placene troskove slanja.

Garantni zahtevi koji ovde nisu navedeni, izri¢ito su iskljuceni.

lzuzeca

Garancija ne pokriva ostecenja i kvarove izazvane sledecim uslovima:

® Nepravilno rukovanje/rastavljanje/menjanje, zanemarivanje ili rukovanje jedinicom koje nije u skladu sa smernicama datim u
Uputstvu za upotrebu/Korisni¢kom uputstvu.

 Visa sila ili bilo koje drugo stanje koje je van kontrole kompanije SybronEndo.

® Ovaj uredaj je proizveden za upotrebu navedenu u ovom Uputstvu za upotrebu. SybronEndo ne snosi odgovornost za bilo koje
ostecenje izazvano nepravilnom upotrebom ili upotrebom koja se razlikuje od one koja je ovde navedena.

Odgovornost

SybronEndo ne snosi odgovornost za ostecenja ili povrede izazvane bilo kojim od slede¢ih faktora:
® Upotreba od strane neovlas¢enog osoblja.

® Promena ili modifikovanje uredaja.

® Upotreba uredaja ili delova drugih proizvodaca sa uredajem Apex ID.

® Upotreba neodobrenih delova ili popravka uredaja od strane neovlas¢enih lica.

® Nepostovanje mera zastite ili opreza navedenih u uputstvu za upotrebu.

® Upotreba uredaja u bilo koju svrhu koja nije obuhvacena uputstvom za upotrebu.
® Upotreba napajanja koje se razlikuje od onog navedenog u uputstvu za upotrebu.
® Pozar, poplava, munje ili druge prirodne katastrofe.

® Nemarnost klijenta ili namerna nepravilna upotreba.
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Anatomicky Radiologicky A = vzdialenost medzi rddiologickym
apex alebo apex a anatomickym apexom.
?piké\peho B = vzdialenost medzi fyziologickym
oramina a anatomickym apexom.

C = vzdialenost medzi rddiologickym SyBronEndo
a fyziologickym apexom.

Fyziologicky apex alebo
apikédlne zUzenie

Obrazok 5.1
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V tomto navode najdete pokyny na meranie pracovnej dizky korefiovych kanalikov pomocou elektronického
apexlokatora Apex ID.

- Tento ndvod na poutitie je ur¢eny iba pre zubarov.
MéZze dojst k zmene ndvodu i viastného produktu bez predchddzajiceho upozornenia.
Produkt bol testovany na elektromagnetickd kompatibilitu podla normy EN60601-1-2. Pri spravnej instalécii a prevadzke v sulade

s ndvodom na poufzitie je chraneny proti skodlivému ruseniu. Tento produkt je schopny vytvarat, pouzivat a bezdratovo uvolfiovat
elektromagneticku energiu. Méze takisto spdsobovat skodlivé rusenie okolitych zariadeni. Ak by k tomu doslo, pouzivatel by mal
problém s rusenim vyriesit podla jedného z nasledujtcich odporucent:

0 Zvacsit vzdialenost medzi systémom Apex ID a zariadenim, na ktorom dochdadza k ruseniu.

o Systém Apex ID opét nainstalovat a restartovat.

o Obratit sa na dodavatela alebo spolo¢nost SybronEndo.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Starostlivo si preditajte tento navod. Jeho cielom je zaistit efektivnu a bezpeénu prevadzku systému Apex ID pre
pouzivatelov i pacientov.

BEZPECNA PREVADZKA

Symboly: Tento navod na pouZitie obsahuje rézne symboly, ktoré obsluhe pomahaju zaistit spravnu a bezpeénu
prevadzku zariadenia. Sluzi takisto ako ochrana proti poraneniu, poskodeniu alebo vzniku hmotnych $kod. Pouzivané
symboly maju nasledujtice vyznamy:

A NEBEZPECENSTVO AUPOZORNENlE A POZNAMKA
Moze dojst k poraneniu alebo umrtiu.  Moze déjst k poraneniu alebo tmrtiu.  Mohlo by dojst k poraneniu alebo dmrtiu.

Mohlo by doéjst k nahlaseniu nespravnych tdajov.

ANEBEZPECENSTVO

Nepouzivat u pacientov s kardiostimulatormi.
« Nepouzivat v kombindcii s elektrochirurgickymi zariadeniami.

Pouzitie neschvalenych produktov alebo dielov moze viest k poruche zariadenia a poraneniu pacienta.
Zariadenie nepouzivajte v prostredi s oxidovanymi zli¢eninami kyslika, dusika alebo horlavymi anestetickymi zmesami.

Produkty alebo diely, ktoré neboli schvélené spolo¢nostou SybronEndo, je zakdzané k tomuto produktu pripajat alebo montovat.

AUPOZORNENIE

L Upozornenie: Federdine zdkony obmedzuju predaj a objedndvky tohto zariadenia na zubného lekdra.”
Toto zariadenie nie je vodotesné. Ak ho vystavite vihkosti, méZe dojst k poraneniu elektrickym pridom alebo poskodeniu
zariadenia.
Zariadenie nerozoberajte. Ak ho rozoberiete a dotknete sa vnutornych casti, méze dojst k poraneniu elektrickym prddom
alebo popalenindm. (Ak produkt rozoberiete Umyselne, stratite zaruku bez ohladu na to, ¢i uplynula zaru¢na doba alebo nie.)
Zariadenie moze rozoberat a opravovat iba autorizovany technik spolo¢nosti SybronEndo.
Tento produkt je ur¢eny iba pre intervencie v zubnom lekérstve.
«+ Pred pouzitim sa uistite, Ze zariadenie funguje normalne.
Ked'su batérie slabé, prestante zariadenie pouzivat a batérie vymerite.
Zariadenie nepouzivajte v prostredi s vysokou vlhkostou.
« Zariadenie je nutné chranit pred uc¢inkami atmosférického tlaku, vetra, sinka a soli.
Nepouzivajte na miestach, kde sa skladuju vybusné latky alebo plyny.
Ak zariadenie nepracuje spravne, prestarte ho pouzivat.
- Zariadenie je ur¢ené vyhradne na meranie pracovnej dizky korefiovych kanélikov.
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A POZNAMKA

Tento produkt je urceny iba pre zubdrov.

elektrickym prudom alebo poskodeniu.

Udrzba a opravy stitka:

o nahradny.

+Zariadenie nevystavujte vysokym teplotdm ani vysokej vihkosti, mohlo by dojst k Urazu elektrickym prddom alebo vybuchu.
Kovové ¢asti tohto produktu je nutné udrzovat v dostato¢nej vzdialenosti od vodi¢ov. Mohlo by dojst k poziaru, Urazu

+ Na zariadenie nekladte tazké predmety. Mohlo by déjst k poziaru alebo poraneniu elektrickym pradom.
Vietky merania dlzky kanalika je nutné overit radiograficky.
Zablokované korenové kandliky nie je mozné spravne zmerat.

« Ak date toto zariadenie inym osobdm, priloZte takisto ndvod na pouzitie.
Ak ocakdvate, ze zariadenie Apex ID nebudete nejaky ¢as pouzivat, vyberte batérie.

. Stitok s pozndmkami alebo upozorneniami je potrebné pravidelne kontrolovat a udrzovat v dobrom stave.
Vymerite ho: Ak doslo k strate alebo poskodeniu stitka s pozndmkami alebo upozornenim, poziadajte spolo¢nost SybronEndo

1- INDIKACIE POUZITIA A PRINCIP FUNKCIE

1.1 - Indikacie pouzitia

Apex D je elektronicky apexlokétor ur¢eny na pouzitie s cielom

merania pracovnej dizky korefiovych kanélikov.

A POZNAMKA Zariadenie pouzivajte iba na meranie
pracovnej dlzky koreriovych kanalikov.

1.2 - Princip funkcie
Mikrosignaly zaloZzené na duélnych frekvencidch odosielané

z jednotky sa do jednotky vratia po prechode elektrickym
obvodom tvorenym z nasledujucich castf: jednotka — kébel
sondy — drziak korenového nastroja — korefovy nastroj —
pacient — hacik na pery - kabel sondy. Impedancia elektrického
okruhu sa bude menit v zavislosti od vzdialenosti medzi
koncom koreriového néstroja a apexom koreriového kanalika,
¢o povedie k zmene mikrosignalov vracajucich sa spat do
jednotky. Mikroprocesor jednotky vypocita zmenu charakteru
mikrosignalov a premeni ju na vzdialenost, ktord sa objavi na
obrazovke LCD systému Apex ID.

2 - OBSAH BALENIA ZARIADENIA A FUNKCIE JEDNOTLIVYCH DIELOV

2.1 - Obsah balenia zariadenia a funkcie jednotlivych dielov

Obsah balenia produktu

Jednotka Apex ID (1) = Obr. 1.1

Alkalické batérie AAA (3) — Obr. 1.2

Stojan (1) - Obr. 1.3

Haciky na pery (5) - Obr. 1.4

Drziak koreriového néstroja A (1) — Obr. 1.5

Drziak korefiového nastroja B (2) - Obr. 1.6
Névod na pouzitie (1) - Obr. 1.7

Kébel sondy (1) - Obr. 1.8

Kontrolné zariadenie (1) - Obr. 1.9

2.2 - Prislusenstvo a jednotlivé funkcie

Nazov

Funkcia

Kébel sondy — Obr. 1.8

Predstavuje spojenie medzi systémom Apex ID, drziakom
koreriového néstroja a hacikom na pery.

Hacik na pery — Obr. 1.4

Sluzi ako kontakt s perami pacienta.

Drziak koreriového nastroja A — Obr. 1.5

Kontaktna elektréda na korenovy néstroj (ur¢ena pre moldry)

Drziak koreriového nastroja B — Obr. 1.6

Drzi korefovy nastroj.

Kontrolné zariadenie — Obr. 1.9

Kontroluje spravnost funkcie systému Apex ID.
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2.3 - Sucasti systému Apex ID a ich funkcie

Diel

Funkcia

Obrazovka LCD - Obr. 2.1

Zobrazuje nastavenie a informuje o vzdialenosti medzi koncom
korefiového néstroja viozeného do korerového kanalika
a apexom korena.

Ovladaci panel - Obr. 2.2

Tlacidlo ZAP/VYP a tlacidla na ovlddanie systému

Stojan - Obr.2.3

Pripojenie systému Apex ID na ¢itacku

Cast pre batérie - Obr. 2.4

Obsahuje batérie, 1,5V x 3 (4,5 V jednosmerného napatia).

Konektor kabla sondy - Obr. 2.5

Pripéja kabel sondy, umoZiuje meranie pracovnej dizky
korenového kanélika.

Tla¢idlo Nahor (Gb) - Obr. 2.6

Stlacenim tlacidla zvysite standardni hodnotu apexu korena
00,1 a hlasitost zvukovej signalizacie o 1 Uroven.

Tlacidlo Nadol (en) - Obr. 2.7

Stlacenim tlacidla zniZite Standardnu hodnotu apexu korena
00,1 a hlasitost zvukovej signalizacie o 1 Uroven.

Tla¢idlo Nastavenie (&) — Obr. 2.8

Stlacenim tlacidla uloZite reZim nastavenia.

Tlacidlo Napéjanie () - Obr. 2.9

Stlacenim tlacidla sa jednotka zapina/vypina.

Hlasitost zvukovej signalizacie — Obr. 2.10

Informuje o Urovni hlasitosti zvukovej signalizacie.

Signél grafu — Obr. 2.11

Graf zobrazuje vzdialenost medzi koncom koreriového nastroja
a apexom korena.

Signél batérie — Obr. 2.12

Informuje o zostavajucej kapacite batérie.

Signal apexu korenia — Obr. 2.13

Informuje vas, ked korerovy nastroj dosiahne apikélny foramen
alebo bod, 0" nastaveny obsluhou.

Ciselny signél — Obr. 2.14

Informuje o vzdialenosti medzi koncom korenového néstroja a
apexom korena.

3-SYMBOLY NA PRODUKTE

Sériové ¢islo

| |\
m | Z
L

Cislo dielu

Détum vyroby

Oznacenie CE

Aplikovany diel typ B

B I

Upozornenie

Autorizovany zéstupca

v Eurépskom spolocenstve

.ﬂ Oznacenie CSA
@® Precitajte si ndvod na pouzitie

Wrobca

Likvidujte v sulade s predpismi
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4 - PRED POUZITIM

4.1 - Skontrolujte obsah balenia Po zapnuti pristroja sa uistite, Ze je okruh uzatvoreny — dotknite

« Pred prvym pouzitim sa uistite, Ze sa v $katuli nachadzaju sa drziakom koreriového néstroja B hédku na peru. Na obrazovke
vietky polozky uvadzané v ¢asti Obsah balenia produktu. budu svietit vietky stipceky a preruiovana ciara v spodnej casti
(Precitajte si, prosim, obsah balenia v ¢asti 2) obrazovky [Obrdzok 5.1]. Ozve sa neprerusovany ton.

- Skontrolujte, prosim, vonkajsi povrch zariadenia, ¢i nie je Poznamka: Ak tlacidlo napédjania (d)) nefunguje, uistite sa,
poskodeny. Ze ste odstranili cely izola¢ny plastovy prizok z krytu batérie na

zadnej strane produktu. Pred pouzitim je nutné izola¢ny plastovy
pruzok odstranit. [Obr. 3-4]

A POZNAMKA Spoloc¢nost SybronEndo nebude niest
zodpovednost za ziadnu Skodu sposobenu nespravnym
pouzitim produktu.

4.3 - Kontrola funkcie pomocou kontrolného zariadenia
Zapnite zariadenie stlacenim tlacidla napajania (D). 10br. 3-5]

Pripojte kontrolné zariadenie (ku konektoru kdbla sondy), ktoré je
sucastou povodného balenia. Uistite sa, Ze hodnota uvéddzana na

4.2 - Skontrolujte spojenie medzi kablom sondy a obrazovke LCD je,0,5" [Obr. 3-6]
drziakom korefiového nastroja. Ak sa na obrazovke LCD skuto¢ne nachadza hodnota,0,5",
Hak na peru a drziak korerového néstroja B viozZte do kabla jednotka je pripravend na klinické pouZitie.

sondy [obr. 3-1]. Kdbel sondy pripojte ku konektoru kabla sondy
na hlavnej jednotke. [Obr. 3-2]

5 - NASTAVENIE A POUZITIE

5.1 - Pripojenie kabla sondy

Naraz stlacte tlacidlo nahor (4P ) a tlacidlo nadol (\N) a podrzte
Pripojte drziak korenového néstroja a hacik na pery ku kéblu

ho 3 sekundy. [Obr. 4-2]
sondy. [Obr. 3-1] Kabel sondy sa pripaja ku konektoru kabla sondy

na hlavnej jednotke. [Obr. 3-2] Stlacenim tlacidla nahor (0 ) alebo nadol (\QN) nastavte v tomto
bode hodnotu,0,0" [Obr. 4-2] Spat ju zmenite rovnakym

5.2 - Nastavenie Standardnej hodnoty pre apex koreiia postupom.

Zapnite zariadenie stla¢enim tlacidla napéajania (). [0br. 4-11

Polohu $picky korerového néstroja znazornuje indikatorovy Stlacenim tlacidla Nastavenie ({sr) uloZite pozadovanu hodnotu

stlpcek dlzky kandlika na obrazovke. Pracovna df#ka:Namerand apexu korefa. [Obr. 4-3]

hodnota 0,5 informuje, Ze sa $picka korerového néstroja
nachadza v apikalnom zuzenf (fyziologické foramen) alebo v jeho
tesnej blizkosti. [Obr. 5.2]
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A POZNAMKA Standardna hodnota apexu systému
Apex ID je vo vychodiskovom nastaveni z vyroby 0,0.
Tato hodnota znamens, Ze sa korerovy néstroj dostal do
anatomického foramina. [Obr. 5.2]

5.3 - Nastavenie hl i zvukovej signalizacie
Zapnite systém Apex ID stla¢enim tlacidla napéjania (by.

[Obr. 4-1]

Naraz stlacte tlacidlo nahor (% ) a tlacidlo nadol (ON), podrzte ho
3 sekundy a jedenkrat stlacte tlacidlo Setting (Nastavenie) ({str).
[Obr.4-4]

Upravte hlasitost zvukovej signalizacie stlacenim tla¢idla Nahor
(0% ) alebo Nadol (@ ). [Obr. 4-2]

Stlacenim tlacidla Nastavenie (45&r) uloZite nastavend hlasitost,
[Obr. 4-3]

5.4 - Meranie pracovnej dizky korefiového kanalika

Zapnite systém Apex ID stla¢enim tlacidla napéjania ().

[Obr. 4-1]

A POZNAMKA Pred pouzitim je nutné hacik na pery
vysterilizovat parou pri teplote 121 °C po dobu 30 minut.

Polozte hacik na pacientovu peru. [Obr. 4-5]

A POZNAMKA Umiestnite hacik na pery na opa¢nu
stranu Ustnej dutiny (vzhladom k meranému zubu). Pouzivajte
v kombindcii s nerezovym ru¢nym korerovym nastrojom.

VloZte koreriovy néstroj do kandlika. [Obr. 4-6]

Pripojte ku korefiovému nastroju drziak koreriového nastroja B
(ak pouzivate drziak A, pripevnite ho ku korefovému néstroju
pod urovriou rukovate). [Obr. 4-7]

Korenovy nastroj pomaly zavedte do korerového kanalika,

kontrolujte pritom graf a ¢iselné hodnoty uvadzané na obrazovke.

Zavadzanie ukoncite, ked vzdialenost medzi koreriovym
nastrojom a apexom korena dosiahne standardnu hodnotu
apexu korena (prednastavend hodnota z vyroby 0,0 alebo vami
zvolend hodnota). Ako sa bude koreriovy nastroj priblizovat

k apikdlnemu zUzeniu, jednotka bude pipat castejsie. Ked je
koreriovy néstroj zavedeny do apexu, dotyka sa periodontéinej
membrany a na obrazovke sa u polozky ,Apex” objavi ¢erveny
stlpcek. Ked bude korerovy néstroj prechadzat cez apikdlne
zUZenie, frekvencia pipania sa bude zvysovat, az kym sa na
obrazovke neobjavi hodnota,-0,5". Pristroj potom prestane pipat
(zvuk bude neprerusovany) a celd obrazovka za¢ne blikat.

Zavedte korefiovy nastroj az do hibky -0,1 (ak je $tandardnd
hodnota apexu korena nastavend na 0,0), potom vytiahnite
korefiovy néstroj spat do hlbky, pri ktorej je na obrazovkce
uvedend hodnota 0,0. Tento postup pomaha pri potvrdzovan{
polohy apexu. [Obr. 4-8 ~ Obr. 4-10]

Po umiestneni gumovej zardzky koreriového ndstroja na zub v
referen¢nom bode je nutné korenovy nastroj z kandlika vynat.
Pomocou pravitka zmerajte pracovnu dizku od konca
koreriového néstroja ku gumovej zardzke. Po umiestnent
gumovej zarazky na korenovy nastroj v Urovni referenc¢ného
bodu: Korerovy néstroj je nutné zo zubu vytiahnut.

A POZNAMKA Vysledky merania uvadzané systémom
Apex ID a zistenia podla dlzky korefiového néstroja sa mézu
|i8it v zavislosti od uhla pohladu obsluhy.

A Uhol zavadzania korenového néstroja po rozsireni
kanélika sa moze lisit od povodného uhla merania pracovnej
dlzky.

A Po zvicseni kandlika opét skontrolujte pracovnu dizku.

Viypnite systém Apex ID stlacenim tlacidla napdjania (D).
Napéjanie sa automaticky vypne po 5 minut necinnosti.
Pracovnu dfZku je nutné zmerat radiograficky.

A POZNAMKA Pri radiologickom merani mozete

ziskat iné vysledky ako pri pouziti systému Apex ID.

Nejednd sa o chybu jednotky ani réntgenu. Apikdine
foramen sa ¢asto nachadza korondlne od radiologického
apexu. [Obr. 5.2] Dalsim dévodom méze byt vzajomné
vychylenie rontgenového lUca a snimaca (filmu), takZe nie su
rovnobezné.
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6 - SPRIEVODCA PRESNYM MERANIM
Pred pouzitim si zapnite systém Apex ID.

Pripojte kontrolné zariadenie [Obr. 1-9] (sUcast povodného balenia)
do konektora kabla sondy [Obr. 2-5] a uistite sa, Ze je na
obrazovke LCD uvedend hodnota 0,5.

Odporucame najskor vlozit koreriovy néstroj do kandlika a potom
ho pripojit k drziaku korerového néstroja.

Ak sa signaly nemenia, ked sa korefiovy néstroj priblizuje k hibke
signalu APEX, korenovy kanalik méze byt prilis suchy. Je ho
potrebné naplnit zvih¢ovadlom.

Nekrotické tkanivo alebo ind hmota nachddzajica sa v
korenovom kandliku méze ovplyviovat presnost. Pri rozsirovant
kanélika odporicame vykonat niekolko merani.

Zacnite vacsim korenovym néstrojom. Ak hldsenie APEX (graf
a ¢iselny signal na obrazovke) nedosiahne hodnotu APEX,
postupne skusajte pri merani pracovnej dfzky koreriového
kandlika mensie korerové nastroje.

7 - UDRZBA A SKLADOVANIE

7.1 - Sterilizacia
,Hacik na pery”a,drziak korefiového ndstroja A"sa sterilizuju
vysokotlakovou parou pri teplote 121 °C po dobu 30 minut.

,Drziak koreriového néstroja B" sa sterilizuje vysokotlakovou parou
v sterilizacnom vaku pri teplote 121 °C po dobu 30 minut. Po
sterilizacii je nutné ho susit aspor 10 minut.

A UPOZORNENIE Casti, ktoré pri pouzitf pridu do
priameho intraorélneho kontaktu, je nutné sterilizovat parou.

A POZNAMKA Vyrazne odpordcame vlozit drziak
korenového néstroja B pri sterilizacii v autokldve do
sterilizacného vaku.
- Kov drziaka korenového nastroja B moze zhrdzaviet, ak pride
do priameho kontaktu s parou.
- Teplota by v priebehu sterilizdcie nemala prekrocit 135 °C,
v opa¢nom pripade by mohlo dojst k poskodeniu produktu.

7.2 - Odporucany typ sterilizatora
« Sterilizator: Podtlakovy sterilizator (B)
« Teplota sterilizacie: 121 °C,

- Dlzka sterilizacie: 30 min
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Chybovost minimalizujete aspori dvojndsobnym opakovanim
meran{ pracovnej dlzky.

Ak st koreriové kandliky v zube spojené (napr. v situdcii s
viacpocetnymi korerovymi kanalikmi s anastomdzami alebo
prasklinami), meranie moze byt chybné. Odpordc¢ame overovat
anatomické charakteristiky zubu radiograficky.

Pri kontakte koreriového néstroja s kovovymi nahradami pri
merani moéze dojst k chybam.

Pred meranim je nutné z kanalika odstranit krv alebo exsudat.

Ak nie je foramen Uplne vytvoreny alebo bolo foramen nadmerne
roziireny, namerand pracovna dlzka moze byt kratsia nez
skuto¢nd hodnota.

7.3 - Metdda pouzivana na overenie odporucanej metody

sterilizacie:

Uroven zaistenia sterility (SAL): 10

1) Vzorky urcené na overenie sterilizécie sa balia s Bl (biologickou
kontrolou).

2) Spustia sa 3 sterilizacné cykly v podobe polovi¢ného cyklu,
pri teplote 121 °C, po dobu 15 minut.

3) Spusti sa 1 sterilizacny cyklus v podobe plného cyklu,
pri teplote 121 °C, po dobu 30 minut.

4) Bl (biologické kontroly) sa inkubuju pri teplote 55 - 60 °C po
dobu 7 dnf.

7.4 - Sterilizator pouzivany na overenie
«Vyrobca. DAIHAN LABTECH CO,, LTD

« Nazov modelu: LAC-5105SP

« Sériové ¢islo: 20101202138

- Kontrolné ¢islo: TE-10-23

« Funkény priestor: 100 |

« Zdroj napéjania: AC 220V, 50/60 Hz

«Tlak: 2,6 kg/cm?

« Rozsah teplot sterilizacie: 105 — 135 °C

7.5 - Cistenie

Ocistite systém Apex ID alebo kabel sondy suchou gézou a
malym mnozstvom etanolu. Akykolvek etanol, ktory na produkte
zostane po cistenf, je potrebné Uplne otriet suchou handri¢kou.

A UPOZORNENIE Pri zékroku pouZivajte na kdbloch
a systéme Apex ID ochranné navleky. Potom navleky snimte
a zariadenie otrite alkoholom.



teplotach v rozsahu 20 - 50 °C, atmosférickom tlaku 70 — 106 kPa
A UPOZORNENIE Systém Apex ID nepouzivajte, ked sa a relativnej vihkosti 5 - 95 %.
na jeho povrchu nachadza etanol. MéZe dojst k poraneniu
elektrickym pridom alebo poskodeniu produktu. 7.7 - Likvidacia
Produkt likvidujte v sulade s miestnymi predpismi a/alebo
zakonmi upravujucimi likvidaciu odpadu.
7.6 - Bsluha, Skladovanie a Ppreprava
Systém Apex ID sa skladuje pri teplotach v rozsahu 10 - 40 °C,
atmosférickom tlaku 70 — 106 kPa a relativnej vihkosti 30 - 75 %.
Systém Apex ID by sa mal uskladriovat a prepravovat pri

8 - RIESENIE PROBLEMOV

Ak sa objavia nejaké problémy, precitajte si nasledujtce. Ak méte akékolvek iné problémy alebo zéleZitosti vyzadujlce riesenie,
obratte sa na dodévatela alebo spolo¢nost SybronEndo.

Problém Mozné priciny Riesenia

Systém nie je mozné zapnut. Slabé batéria/ziadna batéria Batérie vymente.

Systém nie je mozné zapnut. Vymena batérie problém nevyriesila. Skontrolujte pripojenie k batéridm.
Zvukova signalizacia nefunkéna Nastavenie rezimu bez zvuku Upravte hlasitost zvukovej signalizacie.
Systém je zapnuty, nezobrazia sa vsak Kébel sondy je odpojeny od hlavnej Skontrolujte pripojenie kabla sondy k

Ziadne merania. jednotky. hlavnej jednotke.

Systém je zapnuty, ale nemeria. Drziak korefiového nastroja je odpojeny Skontrolujte spojenie drziaka korefového
od kabla sondy. nastroja a kabla sondy.

9 - SPECIFIKACIE PRODUKTU |
«Nominélne napatie: DC 4,5V (1,5V alkalicka batéria AAA x 3EA) « Hmotnost: 390 g £15 g (vratane stojanu, bez batérie)
«Vstupny prud: menej nez 60 mA (DC) - Typ a Uroven ochrany proti Urazu elektrickym pradom:

- Spotreba energiemenej nez 0,27 VA Aplikovany diel typ B

« Pomocny prud pacientom: menej nez 10 uA AC « Pristroj s vnutornym napajanim, bezny pristroj (IPX0)

- Oscilac¢né frekvencie: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz - Dlzka nepretrzitej prevadzky: 62 hodin (pri pouiti 1 250mAh
- Velkost: 3irka 70 mm 1 mm x hibka 25 mm =1 mm x vy3ka batérie x 3EA)

100 mm £1 mm

10 - POUCENIE A PREHLASENIE VYROBCU

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Apex ID musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Emisny test Zhoda Elektromagnetické prostredie - smernice

Emisie VF Ziarenia CISPR 11 | Skupina 1 Systém Apex ID pouziva VF energiu len na svoju vnutornu funkciu. Preto st VF
emisie velmi nizke a nespdsobuju v elektronickych zariadeniach nachadzajucich sa
v blizkosti rusenie.

Emisie VF Ziarenia CISPR 11 | Trieda A Systém Apex ID je vhodny na pouZitie vo vietkych objektoch vratane domacnosti
priamo napojenych na verejné nizkonapatové zdroje energie, ktoré zasobuju vsetky
budovy pouzivané na bytové Ucely.

10/7115 12:14 PM



Poucéenie a prehlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Systém Apex ID je ur¢eny na pouZzitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel systému
Apex ID musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti Urover testu EHS 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie - poucenie

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Elektrostaticky vyboj
(ESD) EHS 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo z keramickej
dlazby. Ak st podlahy pokryté syntetickym materidlom,
relativna vihkost by mala byt minimalne 30 %.

Rychly prechodovy
elektricky prad /
elektrické razy

EHS 61000-4-4

+2 kV pre napdjacie
vedenia

+1kV pre vstupné/
vystupné vedenia

+2 kV pre napéjacie
vedenia

Kvalita hlavného zdroja napéjania by mala byt rovnaka
ako v typickom komer¢nom alebo nemocni¢nom
prostredi.

Elektricky ndraz
EHS 61000-4-5

+1 kV diferen¢ny rezim
+2 kV bezny rezim

+1 kV diferen¢ny
rezim
+2 kV bezny rezim

Kvalita hlavného zdroja napdjania by mala byt rovnaka
ako v typickom komer¢nom alebo nemocni¢nom
prostredi.

Poklesy napatia,
kratke prerusenia
a kolisania napatia

< 5% UT (> 95 % pokles
v UT) na 0,5 cyklu
40% UT (60% pokles v UT)

<5%UT(>95%
pokles v UT) na
0,5 cyklu

Kvalita hlavného zdroja napéajania by mala byt rovnaka
ako v typickom komer¢nom alebo nemocni¢nom
prostredi. Ak pouzivatel systému Apex ID vyzaduije trvald

pootocenie alebo premiestnenie systému Apex ID.

slabsie nez [V1]V/m.

Poznamka: UT je hlavné striedavé napétie pred aplikaciou testovej hladiny.
Poznamka: Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vyssie frekvencné pasmo.

Poznamka: Tieto smernice nemusia platit v kazdej situdcii. Elektromagnetické
sirenie ovplyviuje absorpcia a odraz od Struktur, objektov a fudi.

Intenzity pola z pevnych vysielacov, ako su zékladné stanice pre radio (mobilné/
bezdrétové) telefony a terénne mobilné radia, amatérske radia, AM a FM

radio vysielace a TV vysielace, sa nedaju s presnostou teoreticky predvidat. Na
zhodnotenie elektromagnetického prostredia z hladiska pevnych RF vysielatov
by sa malo zvazit elektromagnetické situacné meranie. Ak namerana sila pola v
oblasti, kde sa systém Apex ID pouziva, presiahne platnu troven VF kompatibility
uvedent vyssie, systém Apex ID je nutné pozorovat, ¢i funguje normalne. Ak sa
Zisti abnormélna ¢innost pristroja, mozu byt potrebné dalsie opatrenia, ako je

b Pri frekvenciach v rozmedzi 150 kHz az 80 MHz by intenzity pola mali byt

na privodnych na 5 cyklov 40% UT (60% pokles | prevédzku pristroja pocas vypadkov hlavného zdroja
vedeniach hlavného | 70% Ut (30% pokles v Ut) | v UT) na 5 cyklov napatia, odporuca sa systém Apex ID napojit na staly zdroj
zdroja napétia < 59% UT(> 95% pokles 70% UT(30% pokles | napétia alebo batériu.
EHS 61000-4-11 vUT)na5s v UT) < 5% UT(> 95%

poklesvUT)na5s
Magnetické pole pri | 3 A/m 3A/m Magnetické polia pri frekvencii zdroja by mali byt na
(50/60 Hz) Urovniach charakteristickych pre typické miesta v typicky
IEC 61000-4-8 komeré¢nom alebo nemocni¢nom prostredi.
Vedena VF 3V/m 3V/ms Prenosné a mobilné VF komunikacné pristroje by nemali
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80MHz 150 kHz az 80MHz byt pouzivané blizsie k Ziadnej ¢asti pristroja, vratane

kéblov, nez st odporucené separacné vzdialenosti

VyZiarend VF 3V/m 3V/m vypocitané z rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz 80 MHz a7 2,5 GHz

Odporucana separacnd vzdialenost
d=[B5VP

d = [3,5/E1]y/P 80 MHz a7 800 MHz
d = [7/E1]/P 800 MHz a# 2,5 GHz

Kde P je maximalny vykon zdroja vysielaca vo wattoch
(W) uddvand vyrobcom vysielaca a d je odporticana
separacna vzdialenost v metroch (m).

Intenzity pola z pevného RF vysielaca, ako su ur¢ené
elektromagnetickym situa¢nym meranim, by mali byt
mensie nez povolend hladina v kazdom frekvenénom
rozsahu”

Rusenie sa moze vyskytnut v blizkosti zariadent
oznacenych nasledovnym symbolom: (((.)))
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11 - ZAISTENIE KVALITY A ZODPOVEDNOST N |
Certifikat kvality

Nézov produktu: Elektronicky apexlokator Model: Apex ID

Détum ndkupu zékaznikom: Zérucnd doba: Zariadenie - 1 rok/prislusenstvo — 6 mesiacov

Viyrobené pre: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979

Adresa: 1332 S Lone Hill Ave, Glendora, CA 91740-5339

Ak sa v priebehu zarucnej doby objavi problém kvoli chybe pri vyrobe alebo prirodzenému zlyhaniu, obrétte sa, prosim, na spolo¢nost
SybronEndo. V priebehu zaru¢nej doby sa zarucny servis poskytuje bezplatne.

A POZNAMKA

ZARUKA A VYLUCENIA

Zaruka

Spolo¢nost SybronEndo zarucuje, ze elektronicky apex-lokator Apex ID bude bez chyb materidlu a vyrobného postupu po

dobu 3 rokov od datumu pévodného ndkupu a spotrebny materidl okrem baterif) po dobu 6 mesiacov od ddtumu pévodného
nékupu, v stlade so zaru¢nymi podmienkami spolo¢nosti SybronEndo. Ak sa v ur¢enej zaru¢nej lehote vyskytni v systéme

Apex ID akékolvek chyby, ktoré nie su vylicené z tejto zaruky, spolocnost SybronEndo podla svojho uvazenia bud vymeni, alebo
opravi systém Apex ID s pouzitim novych alebo renovovanych dielov. Ked sa pouZiju iné diely na vylepsenie vyrobku, spolo¢nost
SybronEndo méze podla svojho uvadzenia Uctovat zékaznikovi dodatocné naklady na tieto diely. Ak je reklamécia zo zaruky
opravnend, vyrobok bude pouzivatelovi vrateny s vopred zaplatenymi prepravnymi nakladmi.

Iné nez vyssie uvedené reklamacie zo zaruky su vyslovne vylicené.

Vylucenia

Zaruka sa nevztahuje na $kody ani defekty sposobené nasledovnymi podmienkami:

- Nespravna manipulécia/rozoberanie/upravovanie, zanedbanie alebo nedodrziavanie pokynov v ndvode na obsluhu alebo
v pouzivatelskej prirucke.

« Zasah vyssej moci alebo akakolvek udalost, ktoru spolo¢nost SybronEndo nedokéaze ovplyvnit.

- Toto zariadenie je vyrobené na pouZzitie $pecifikované v tomto ndvod na pouzitie. Spolo¢nost SybronEndo nebude zodpovedat za
akékolvek poskodenie spbsobené nespravnym pouzitim zakaznikom alebo pouzitim iného nez specifikovaného charakteru.

Zodpovednost

Spolo¢nost SybronEndo nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie sposobené ktoroukolvek z nasledujucich pricin:
- Pouzitie neautorizovanym personalom.

« Zmeny alebo Upravy zariadenia.

« Pouzitie zariadenia alebo dielov od inych vyrobcov v kombindcii so systémom Apex ID.

- Pouzitie neschvalenych dielov alebo opravy zariadenia vykondvané neautorizovanymi stranami.
- Ignorovanie starostlivosti alebo upozorneni uvedenych v ndvode na pouzitie.

« Pouzitie zariadenia inym spdsobom, nez je uvedené v tomto navode na pouzitie.

« Pouzitie iného zdroja napéjania, nez je specifikované v tomto navode na poufZitie.

« Poziar, povoden, blesk alebo prirodné katastrofy.

« Nedbalost zékaznika alebo Umyselné nespravne pouzitie.
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Kaesolevas kasutusjuhendis on esitatud juhised juurekanalite pikkuse mootmiseks seadme Apex ID
elektroonilise tipulokaatori abil.

e Kaesolev kasutusjuhend on koostatud hambaravispetsialistide jaoks.

* Vajaduse korral voidakse kdesolevat kasutusjuhendit ja toodet etteteatamata muuta.

e Toode on ldbinud elektromagnetiliste rakenduste osas standardile EN60601-1-2 vastavuse katsed ning juhistekohase
paigaldamise ning kasutamise korral on selle otstarve kaitsta kahjulike hairete eest. Toode voib tekitada, kasutada ja
kiirata raadiosageduslikku energiatning pohjustada kahjulikke haireid lahedal asuvatele muudele seadmetele. Sellisel
juhul tuleb kasutajal héire likvideerida, rakendades Uht voi enamat allpool kirjeldatud soovitustest.

o Suurendada kaugust Apex ID ja hadirest méjutatud seadme vahel.
o Paigaldada ja kéivitada Apex ID uuesti.
o Votta ihendust edasimiiija voi SybronEndoga.

OHUTUSABINOUD

Palun lugege kdesolevat kasutusjuhendit tahelepanelikult. Kasutusjuhendi otstarve on tagada Apex ID
kasutajatele ning patsientidele selle tulemuslik ja ohutu kasutamine.

OHUTU KASUTAMINE

Tingmargid: kasutusjuhend sisaldab erinevaid tingmarke, mis aitavad kasutada seadet Gigesti ja ohutult ning
kaitsta vigastuste, kahjustuste voi vara havimise eest. Tingmarkide tahendused on jargmised.

AOHT A ETTEVAATUST A MARKUS

V6ib pohjustada vigastusi véi surma.  Véib péhjustada vigastusi voi surma.  VOib pohjustada vigastusi voi surma.
Voib pdhjustada ebadigeid andmeid.

AOHT

o Arge kasutage stidameritmuritega patsientide puhul.

o Arge kasutage elektrokirurgiliste seadmetega.

¢ Tootega ei tohi Ghendada tooteid ega detaile, mida SybronEndo ei ole heaks kiitnud. Heakskiitmata toodete voi
detailide kasutamine voib pohjustada seadme talitlushéireid ja vigastusi patsiendile.

o Arge kasutage seadet hapnikuga oksiideeritud ainete, lammastikuga okstideeritud ainete ega anesteesiaks
kasutatavate polevate segude juuresolekul.

A ETTEVAATUST

, Ettevaatust: Seaduse jérgi tohib seda seadet mUida vaid hambaarst voi hambaarsti korraldusel.”
e Seade ei ole veekindel. Kokkupuude niiskusega voib péhjustada elektriloogi voi kahjustada seadet.
o Arge votke seadet lahti. Seadme lahtivétmine ja sisemuse puudutamine voib pohjustada elektrilddgi voi pdletusi.
(Kui toode voetakse lahti tahtlikult, kaotab garantii kehtivuse olenemata garantiiajast.)
Lahti votta ja remontida tohivad ainult SybronEndo volitatud isikud.
Toode on moeldud kasutamiseks ainult hambaravi operatsiooniseadmena.
Enne kasutamist veenduge, et seade t66tab normaalselt.
Kui patareid on tlihjenemas, katkestage kasutamine ja asendage patareid.
Arge Uritage kasutada kdrge 6huniiskusega oludes.
Kaitske seadet 6hurdhu, tuule, paikse ja soola méju eest.
Arge kasutage kohtades, kus hoiundatakse plahvatusohtlikke tooted véi gaase.
Vale talitluse korral I6petage kasutamine.
Néidustatud kasutamiseks eranditult juurekanalite pikkuse mootmiseks.
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AMARKUS

Toode on kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele.

Elektriloogi voi plahvatuse valtimiseks hoidke seadet eemal kérgest temperatuurist ja suurest 6huniiskusest.
Hoidke toote metallosi eemal juhtidest. Vastasel juhul voib tekkida tulekahju, elektrildok voi kahju.

Arge pange seadmele raskeid esemeid. Vastasel juhul voib tekkida tulekahju voi elektriléok.

Kinnitage kéik moddetud kanalipikkused réntgenipiltidega.

Ummistunud juurekanaleid ei ole voimalik digesti modta.

Seadme edasiandmisel teistele pange sellele kaasa kasutusjuhend.

Eemaldage patareid, kui te ei plaani Apex ID seadet monda aega kasutada.

Margise hooldamine ja parandamine:

Teavitavat voi ohutusmargist tuleb hooldada néuetekohaselt korraparase kontrollimisega.
Asendamine: kui teavitav voi ohutusmérgis on lainud kaduma voi kahjustunud, votke selle asendamiseks hendust
SybronEndoga.

1 - KASUTAMISJUHISED JA TOOPOHIMOTE

1.1 - Kasutamisjuhised
Apex ID on elektrooniline tipulokaator, mis on méeldud
kasutamiseks juurekanalite pikkuse mdotmiseks.

A MARKUS Kasutage seadet ainult juurekanalite
pikkuse modtmiseks.

1.2 -To6pohimote
Kaksiksagedustest koosnevad mikrosignaalid, mis

saadetakse seadmest, naasevad seadmesse pérast
likumist piki elektriahelat, mis koosneb jargnevast: seade
- modtepea juhe - viilihoidja - viil - patsient - huulehaak

- mobtepea juhe. Elektriahela naivtakistust on voimalik
muuta olenevalt kaugusest viili otsa ja juurekanali tipu
vahel, mis pdhjustab muutuse mikrosignaalides, mis
sisestatakse uuesti seadmesse. Seadme mikroprotsess
arvutab muutuse mikrosignaalideks, et muundada
erinevus kaugusvaartuseks, mis kuvatakse Apex ID
vedelkristallkuvaril.

2 - SEADME SISU JA FUNKTSIOONID

2.1 - Seadme sisu ja funktsioonid
Toote sisu

Apex ID seade (1) — Joonis 1.1
AAA leelispatareid (3) — Joonis 1.2
Alus (1) — Joonis 1.3

Huulehaagid (5) — Joonis 1.4
Viilihoidja A (1) — Joonis 1.5

Viilihoidja B (2) — Joonis 1.6
Kasutusjuhend (1) — Joonis 1.7
Modbtepea juhe (1) — Joonis 1.8
Kontrollseade (1) — Joonis 1.9

2.2 - Abiseadised ja nende funktsioonid

Nimetus

Funktsioonid

Modbtepea juhe — Joonis 1.8

Uhendab Apex ID, viilihoidja ja huulehaagi

Huulehaak — Joonis 1.4

Kokkupuuteks patsiendi huulega

Viilihoidja A — Joonis 1.5

Puudutab viili (méeldud purihammastele)

Huulehaak B — Joonis 1.6

Hoiab viili

Kontrollseade — Joonis 1.9

Kinnitab, et Apex ID toimib digesti
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2.3 - Apex ID elemendid ja nende funktsioonid

Element Funktsioonid

Vedelkristallkuvar — Joonis 2.1 Néitab satete olekut ja osutab kaugust juurekanalisse
sisestatud viiliotsa ning juuretipu vahel

Juhtpaneel — Joonis 2.2 Valige suvandid toide ON/OFF (SEES/VALJAS) ja
juhtfunktsioonid

Alus — Joonis 2.3 Apex ID asetamine tddpinnale

Patareikamber — Joonis 2.4 Sisaldab patareisid 1,5V x 3 (DC 4,5V).

Mobtepea juhtme pesa — Joonis 2.5 Uhendage mdGtepea juhtmega juurekanali pikkuse
modtmiseks

LUkake nuppu juuretipu standardvaartuse suurendamiseks

Suurendamisnupp (4#) - Joonis 2.6 o o : -
0,1 vorra ja sumisti signaal valjeneb 1 astme vorra

Likake nuppu juuretipu standardvaértuse vahendamiseks

. . oN )
Vahendamisnupp (%) — Joonis 2.7 0,1 vorra ja sumisti signaal vaheneb 1 astme vorra

Likake nuppu seadistusreziimi fikseerimiseks
Seadistusnupp ($r) — Joonis 2.8 PP

Toitenupp (d)) _ Joonis 2.9 Liikake nuppu seadme liilitamiseks ON/OFF (SISSE/VALJA)

Sumisti signaali helitugevus — Joonis 2.10 Osutab sumisti helitugevusele

Graafikusignaal — Joonis 2.11 Graafik néitab kaugust viiliotsa ja juuretipu vahel
Patareisignaal — Joonis 2.12 Osutab patarei jadnud todvarule

Juuretipusignaal — Joonis 2.13 Osutab, millal viil on joudnud tipumulku ehk kasutaja

seatud punkti ,,0”

Arvsignaal — Joonis 2.14 Osutab kaugust viiliotsa ja juuretipu vahel

3 -TOOTE SUMBOLID

) Volitatud esindaja
Seerianumber Euroopa Uhenduses
Osa number .ﬂ Tutvuge kasutusjuhendiga
Tootmise kuupaev @® CSA-vastavusmargis
c Uus

Tadp B rakendatud osa
Tootja

CE-vastavusmérgis Kérvaldage jaatmed
néuetekohaselt

Ettevaatust

> > 2L E 2
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4 - ENNE KASUTAMIST

4.1 - Kontrollige sisu

* Enne seadme esmakordset kasutamist veenduge, et
koik jaotises , Sisu” loetletud komponendid on karbis
olemas. (Palun vt ,Komplekti sisu” jaotisest 2)

e Palun kontrollige, et seadme valisosal ei oleks
kahjustusi.

Parast toite sisselllitamist veenduge, et vooluring on

téielik, puudutades viilihoidikuga B huulekonksu. Ekraanil
kuvatakse koik tulbad pdlevana ja katkendjoon all paremal

[joonis 5.1]. Toon on Uhtlane.
Markus: Kui toitenupp (()) ei té6ta, veenduge, et
plastisolatsioon on seadme tagaosas patareikattelt

taielikult eemaldatud. Enne kasutamist eemaldage
plastisolatsioonidetail. [Joonis 3-4]
A MARKUS SybronEndo ei vastuta toote

L . 4.3 —Tegeliku t66voime kontroll kontrollseadmega
vaarkasutusest tingitud kahju eest.

Lulitage toide sisse, vajutades toitenuppu ().

[Joonis 3-5]
4.2 - Kontrollige iihendust mootepea juhtme ja Uhendage kontrollseade pistikusse (mébtepea juhtme
viilihoidja vahel pistikusse), mis on pandud kaasa esialgses pakendis,
Sisestage huulekonks ja viilihoidik B sondi juhtmesse ja kontrollige, kas vedelkristallkuvaril on vaartus ,0,5"
[joonis 3-1]. Sisestage sondijuhe sondijuhtme pessa [Joonis 3-6]

shiseadmel. [Joonis 3-2
pohiseadmel. [Joonis 3-2] Kui vedelkristallkuvaril on vértus ,0,5” on seade

kliiniliseks kasutamiseks valmis.

5 - HAALESTAMINE JA KASUTAMINE

5.1 - Mootepea juhtme Gthendus

Uhendage viilihoidja ja huulehaak mddtepea juhtmega.
[Joonis 3-1] Modtepea juhe tuleb ihendada pohiseadme
modtepea juhtme pistikusse. [Joonis 3-2] Maérake Ules-nuppu (v ) voi alla-nuppu (\2N) vajutades
selle punkti vaartuseks ,0.0" [Joonis 4-2] Muutke vaartus
samamoodi endiseks.

Vajutage tiles-nuppu (4% ) ja alla-nuppu () iheaegselt
ligikaudu 3 sekundi jooksul. [Joonis 4-2]

5.2 - Juuretipu standardvaartuse seadmine
Lilitage toode sisse, vajutades toitenuppu (D). [Joonis 4-1]

Viili otsa asendit néitab ekraanil kanali pikkuse indikaator. Vajutage seadenuppu ({sr) , seejarel fikseeritakse juuretipu
ToopikkusLugem 0,5 tahistab, et viili tipp on apikaalses soovitud véértus. [Joonis 4-3]

ahenemiskohas (flsioloogilises mulgus) voi sellele vaga
l&hedal. [Joonis 5.2]
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A MARKUS Apex ID tipu standardvéartuseks
madaratakse tehases 0.0. See vaartus tahistab, et
viil on jéudnud anatoomilisse mulku. [Joonis 5.2]

5.3 - Sumisti helitugevuse seadmine
Liilitage Apex ID sisse, vajutades toitenuppu (D).
[Joonis 4-1]

Vajutage (les-nuppu (b ) ja alla-nuppu (QN) Uheaegselt
ligikaudu 3 sekundi jooksul ja seejérel seadistusnuppu ({sEr)
lihe korra. [Joonis 4-4]

Reguleerige sumisti helitugevust, vajutades
suurendamisnuppu (b ) v6i vahendamisnuppu (N ).
[Joonis 4-2]

Vajutage seadenuppu ({&r) seatud helitugevuse
séilitamiseks. [Joonis 4-3]

5.4 - Juurekanali pikkuse m66tmine
Lilitage Apex ID sisse, vajutades toitenuppu (D).
[Joonis 4-1]

A MARKUS Enne kasutamist steriliseerige
huulehaaki aurusterilisaatoriga 30 minutit
temperatuuril 121 °C.

Asetage huulehaak patsiendi huulele. [Joonis 4-5]

A MARKUS Asetage huulehaak suupoolele , mis
on moddetava hamba vastas. Kasutage roostevabast
terasest kdepidemega viili.

Sisestage viil kanalisse. [Joonis 4-6]

Kinnitage viilihoidja B viilile (viilihoidja A kasutamisel
puudutage viili viilihoidjaga kdepidemest allpool).
[Joonis 4-7]

Sisestage viil aeglaselt juurekanalisse, kontrollides
samal ajal graafikut ja arvvéartust vedelkristallkuvarilt.
Peatage sisestamine, kui kaugus viili ja juuretipu

vahel jéuab juuretipu standardvaartuseni (tehases
eelseatud vééartus 0,0 mm voi teie valitud vaartus).

Viili lahenemisel apikaalsele ahenemiskohale hakkab
seade kiiremini piiksuma. Tippu joudmisel puudutab viil
periodontaalmembraani ja ekraanile iimub Uksuse , Apex”
(tipp) juurde punane tulp. Apikaalset ahenemiskohta
l&bides suureneb piiksude sagedus seni, kuni ekraanil
kuvatakse ,,-0,5" Seejarel muutub heli Ghtlaseks ja kogu
ekraan vilgub.

a_________HEE )

Jatkake viili sisestamist vaartuseni -0,1 (kui juuretipu
standardvéartuseks on seatud 0,0), seejérel liigutage viili
tagasi, kuni ekraanil kuvatakse 0,0. See aitab kinnitada tipu
asukohta. [Joonis 4-8~Joonis 4-10]

Parast hambas olevale viilile viitepunkti juures kummipiiriku
paigutamist tuleb viil kanalist eemaldada.

Mobtke joonlauaga todpikkus viiliotsast kummipiirikuni.
Parast viilile viitepunkti juures kummipiiriku paigutamist,
viil tuleb hambast eemaldada.

A MARKUS Mo6tetulemus, mida naitab Apex ID,
ja viili pikkus voivad erineda olenevalt kasutaja
vaatenurgast.

AViiIi sisestusnurk parast kanali suurendamist voib
erineda pikkuse esialgsest mootenurgast.

A Parast kanali suurendamist tuleb t6dpikkus uuesti
kinnitada.

Lulitage Apex ID vélja, vajutades toitenuppu ((h). Toide
|Ulitub automaatselt valja parast 5 minutit mittekasutamist.
Pikkus tuleb kinnitada réntgenipildiga.

A MARKUS. Réntgenipilt véib ndidata Apex ID-st
erinevat modtmistulemust. See ei tdhenda seadme ega
réntgeni riket. Tihti asub apikaalne mulk radiograafilisest
tipust koronaalsemal. [Joonis 5.2] Teine voimalus on
see, et rontgenkiired pole filmiga risti.
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6 -TAPSE MOOTMISE JUHEND

Lilitage Apex ID enne kasutamist sisse.

Uhendage kontroliseade [Joonis 1-9] (kaasas esialgses
pakendis) mootepea juhtme pistikusse [Joonis 2-5] ja
veenduge, et vaartus vedelkristallkuvaril on 0,5.

Soovitatav on sisestada viil esmalt kanalisse ja seejarel
Uhendada viil viilihoidjaga.

Kui signaalid ei muutu samal ajal, kui viil tipule laheneb, on
voimalik, et juurekanal on liiga kuiv; seetottu tuleb kanal
niisutusvahendiga taita.

Juurekanalis olev nekrootiline kude véi muu aine voib
méjutada tdpsust. Soovitatav on teha kanali suurendamise
ajal mitu modtmist.

Alustage esmalt suurema viiliga. Kui tipunéit (graafiku-
ja arvsignaal kuvaril) ei joua tippu, proovige jark-jargult
vaiksemat viili juurekanali pikkuse mootmiseks.

7 - HOOLDAMINE JA HOIUNDAMINE

7.1 — Steriliseerimine
Huulehaaki ja viilihoidjat A tuleb steriliseerida 30 minutit
temperatuuril 121 °C kdrgsurveauruga.

Viilihoidjat B tuleb steriliseerida 30 minutit temperatuuril
121 °C kdrgsurveauruga steriliseerimiskotis, seejarel
kuivatada vdhemalt 10 minutit parast steriliseerimist.

A ETTEVAATUST Vahetul suusisesel kokkupuutel
kasutatavaid detaile tuleb steriliseerida auruga.

A MARKUS On tungivalt soovitatav asetada

viilihoidja B autoklaavimiseks steriliseerimiskotti.

¢ Vahetul kokkupuutel auruga voib viilihoidja B metall
korrodeeruda.

e Steriliseerimise ajal ei tohi temperatuur Uletada
135 °C, kuna see voib toodet kahjustada.

7.2 - Soovitatav sterilisaatoritiiip
o Sterilisaator: Vaakumittidp (B)

o Steriliseerimistemperatuur: 121 °C,
e Steriliseerimisaeg: 30 min
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Vea viimiseks miinimumini on soovitatav modta pikkust
enam kui kaks korda.

Kui juurekanalid on hamba sees thendatud, nagu
mitme anastomooside voi pragudega juurekanali puhul,
on voimalik vadrmootmine. Soovitatav on kontrollida
hambaanatoomia digsust réntgenipildiga.

Viili kokkupuude metallrestoratsioonidega modtmiste ajal
voib pbhjustada vigu.

Enne mootmist eemaldage kanalist veri voi eksudaat.

Juhul kui mulk ei ole téielikult vélja kujunenud voi see on
Uleméaéraselt laienenud, voib pikkuse modtevaartus olla
vaiksem kui tegelik mootevaartus.

7.3 - Steriliseerimismeetodi 6igsuse kontrollimiseks
kasutatav meetod:
Steriilsuse tagamise tase (SAL): 10°
1) Steriliseerimise oigsuse kontrolli proovid méhitakse
Bl-lakmuspaberisse.
2) 3 steriliseerimistsUklit teostatakse pooltsiklitena
15 minuti jooksul temperatuuril 121 °C.
3) 1 steriliseerimistsiikkel teostatakse taistsUklina
30 minutit temperatuuril 121 °C.
4) Inkubeerige Bl-sid 7 paeva temperatuuril 55~60 °C.

7.4 - Oigsuse kontrolliks kasutatav sterilisaator

* Tootja: DAIHAN LABTECH CO., LTD

* Mudeli nimetus: LAC-5105SP

® Seerianumber: 20101202138

e Kontrollnumber: TE-10-23

® Vaartuslik ruum: 100 liitrit

e Toiteallikas: AC 220V, 50/60 Hz

® Rohk: 2,6 kgf/cm2

e Steriliseerimistemperatuuri vahemik: 105 °C~135 °C

7.5 — Puhastamine

Puhastage Apex ID-d ja mdotepea juhet kuiva marli ja
vaikse koguse etanooliga. Parast puhastamist tootele
jdénud etanool tuleb plhkida téielikult maha kuiva lapiga.

A ETTEVAATUST Kasutage kasutamise ajal
juhtmetel ja Apex ID-l kaitselimbriseid, seejarel
eemaldage Umbris ja plhkige parast kasutamist
alkoholiga.



AE'ITEVAATUST Arge kasutage Apex ID-d, kui see
on etanoolist marg. Voimalik on elektrilddk voi toote
kahjustumine.

7.6 -To6tamine, hoiundamine, transport

Apex ID-d tuleb hoiundada temperatuuril vahemikus
10~40 °C, atmosfaarirdhu 70~106 kPa ja suhtelise
ohuniiskuse 30~75% juures. Apex ID-d tuleb hoiundada
ja transportida temperatuuril vahemikus -20~50 °C,

8 - RIKKEOTSING

atmosfaarirohu 70~106 kPa ja suhtelise 6huniiskuse
5~90% juures.

7.7 - Jaatmete korvaldamine
Korvaldage jaatmed vastavalt kohalikele
jdadtmekorvalduseeskirjadele ja/voi seadustele.

Probleemide esinemise korral tutvuge tabeliga allpool. Kui esineb taiendavaid probleeme, votke palun Ghendust

edasimilja voi SybronEndoga.

Probleem

Voimalikud pohjused

Lahendused

Toide puudub

Tuhjenev patarei / patarei puudub

Asendage patareid

Toide puudub
lahenda

Patarei asendamine probleemi ei

Kontrollige Ghendust patareidega

Sumisti heli ei kostu

Heliseade puudub

Reguleerige sumisti helitugevust

Toide ON (SEES), kuid m&6tmisi ei

Modbtepea juhe pohiseadmest

Kontrollige ihendust mootepea

kuvata lahutatud juhtme ja pohiseadmega
Toide ON (SEES), kuid mootmist ei Viilihoidja mootepea juhtmest Kontrollige viilihoidja ja modtepea
toimu lahutatud juhtme Ghendust

9 -TOOTE TEHNILISED ANDMED

* Nimipinge: DC 4,5V (1,5V leelispatarei AAA x 3EA)

® Sisendvool: alla DC 60 mA

® Energiatarve: alla 0,27 VA

® Patsiendi abivool: alla AC 10 pA

e \/6nkesagedus: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz

e Suurus: L70mm £ 1T mmxS25mm = 1 mm x
K100 mm + 1 mm

e Kaal: 390 g + 15 g (sh alus, v.a patarei)

o Elektrilddgivastase kaitse tulp ja tase: Tulp B
rakendatud osa

¢ Sisetoitega seade, tavaseade (IPX0)

® Pidevtalitluse aeg: 62 tundi (1250 mAh patarei x 3EA)

10 - SUUNISED JA TOOTJA DEKLARATSIOON

Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline kiirgus

Apex ID on moeldud kasutamiseks keskkonnas, mille elektromagnetilised naitajad vastavad jargmistele tingimustele.
Klient voi seadme kasutaja peab tagama seadme kasutamise selles keskkonnas.

Kiirgustest Vastavus Keskkonna elektromagnetilised omadused — suunised

Raadiosageduslikud Grupp 1 Apex ID kasutab raadiosageduslikku kiirgust vaid oma sisemiseks to0ks.

emissioonid CISPR 11 Seega on raadiosageduslik kiirgus vdga madal ning pole téendoline, et see
hairib lahedalasuva elektrooniliste seadmete t66d.

Raadiosageduslikud Klass A Apex ID sobib kasutamiseks kdigis hoonetes, kaasa arvatud eluruumid ja

emissioonid CISPR 11 hooned, mis on Uhendatud eluruumidena kasutatavaid hooneid elektriga
varustavate Uldkasutatavate madalpingevorkudega.

10/7115 12:14 PM
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Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairetaluvus

Apex ID on moeldud kasutamiseks keskkonnas, mille elektromagnetilised naitajad vastavad jargmistele tingimustele.
Klient voi seadme kasutaja peab tagama seadme kasutamise selles keskkonnas.

Hairetaluvuse test

IEC 60601 testi tase

Vastavusaste

Keskkonna elektromagnetilised omadused —
suunised

Elektrostaatiline
lahendus (ESD)

+ 6 kV kokkupuutel
+ 8 kV 6hus

+ 6 kV kokkupuutel
+ 8 kV 6hus

Porandad peaksid olema puidust, betoonist
vOi keraamilistest plaatidest. Kui porandad

|IEC 61000-4-2 on kaetud slinteetilise materjaliga, peab
suhteline 6huniiskus olema véahemalt 30%.
Elektrilised +2 kV vooluvérgus +2 kV vooluvorgus Elektrienergia kvaliteet peab vastama

kiired siirde- voi
pakettvoolud

+1 kV sisendil/valjundil

tllpilistele kommertskasutuse voi haigla
noudmistele.

|IEC 61000-4-4

Ulepinge +1 kV diferentsiaalne +1 kV diferentsiaalne | Elektrienergia kvaliteet peab vastama

|IEC 61000-4-5 +2 kV tavaline +2 kV tavaline tlUpilistele kommertskasutuse voi haigla
noéudmistele.

Pingelangud, <5% UT (> 95% UT <5% UT (> 95% Elektrienergia kvaliteet peab vastama

|Uhiajalised langus) 0,5 tsUkli kohta | UT langus) 0,5 tsikli | tilpilistele kommertskasutuse voi haigla

voolukatkestused
ja pingekdikumised
vooluallika sisenditel

40% UT (60% UT
langus) b5 tsikli kohta
70% UT (30% UT

kohta
40% UT (60% UT
langus) 5 tsikli kohta

noudmistele. Kui Apex ID kasutaja vajab
seadme t60 jatkumist voolukatkestuste ajal,
on soovitatav, et Apex ID toitepinge tuleks

|EC 61000-4-11 langus) 70% UT (30% UT katkematu toitepinge allikast voi akust.
< 5% UT (> 95% UT langus) < 5% UT
langus) 5 s (>95% UT langus) 5 s
Vorgusagedusest 3 A/m 3 A/m Vorgusageduslik magnetvéli peaks olema
(50/60 Hz) tugevusega, mis on iseloomulik tiupilisele
IEC 61000-4-8 asukohale tlupilises kommerts- voi
haiglakeskkonnas.
Juhitud 3V/m 3V/ms Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosagedus 150 kHz kuni 80 MHz 150 kHz kuni 80 MHz | raadiosagedusel tdotavaid
|EC 61000-4-6 kommunikatsiooniseadmeid ei tohi kasutada
3V/m 3V/m seadme Uhelegi osale, sealhulgas kaablitele,
Kiiratud 80 MHz kuni 2,5 GHz | 80 MHz kuni 2,5 GHz | léhemal kui naidatud eralduskaugus, mis
raadiosagedus on arvutatud saatja sageduse kohta kehtiva
|EC 61000-4-3 valemi alusel.

Mérkus: UT on vahelduvvoolu pinge vooluvorgus, mis eelneb kontrolltasemele.

Mérkus: 80 MHz ja 800 MHz puhul tuleb arvestada korgemat

sagedusvahemikku.

Markus: Voimalik, et antud juhised ei kehti kdigis olukordades.
Elektromagnetlainete levikut mojutab neeldumine ehitistes, esemetes ja
inimestes, samuti neilt peegeldumine.

Paiksete saatjate (naiteks raadiotelefonide (mobiil-/traadita telefonid)
tugijaamad ja mobiilsed raadiojaamad, amatdodrraadiojaamad, AM- ja FM-
saatjad ning TV-saatjad) tekitatud véljade tugevust pole voimalik teoreetiliste
vahenditega tapselt hinnata. Hindamaks paiksete kérgsageduslike saatjate
moju keskkonna elektromagnetilistele naitajatele tuleks kaaluda seadme
asukoha elektromagnetilist uuringut. Kui Apex ID kasutamise kohas méodetud
véljatugevus Uletab Ulaltoodud raadiosagedusliku Ghilduvuse tasemed, tuleb
Apex ID-seadet jalgida, et veenduda selle normaalses toimimises. Kui iimnevad
haired seadme t66s, voib vajalikuks osutuda lisameetmete rakendamine,
sealhulgas Apex ID suuna muutmine voi selle mujale paigutamine.

© Sagedustel vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peab vélja tugevus olema

vaiksem kui [V1]V/m.

Soovitatav eralduskaugus
d=[3,5/V1IyP

d=[3,5/E1]YP 80 MHz kuni 800 MHz
d=[7/E1]yP 800 MHz kuni 2,5 GHz

kus P on saatja maksimaalne valjundvoimsus
vattides (W) saatja valmistaja andmetel ja d
on soovitatav eralduskaugus meetrites (m).

Statsionaarsetest raadiosaatjatest lahtuvate
véljade tugevused, mis on moddetud seadme
asukoha Ulevaatuse kaigus, peaks koigis
sagedusvahemikes olema vastavusastmetest
vaiksemad.?

Jargmise stimboliga mérgitud seadmete
laheduses voib tekkida haire: («.)))
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11 - KVALITEEDIGARANTII JA VASTUTUS

Kvaliteedisertifikaat
Tootenimetus: elektrooniline tipulokaator (Electronic Apex | Mudel: Apex ID
Locator)
Tarbija ostukuupaev: Garantiiaeg: Seade - 1 aasta / abiseadis - 6 kuud
Toodetud ettevottele: SybronEndo Kontakt: 714.516.7979

Aadress: 1332 S Lone Hill Ave., Glendora, CA 91740-5339

Kui garantiiajal esines probleem tootmisest tingitud voi loomuliku rikke tottu, votke palun Ghendust SybronEndoga.
Garantiihooldust teostatakse garantiiajal tasuta.

AMI'-'\RKUS

GARANTII JA VALISTUSED

Garantii

SybronEndo garanteerib, et elektroonilise tipulokaatori Apex ID puhul ei esine materjalidest ega valmistamisest
tingitud defekte 3 aasta jooksul esialgsest ostukuupéevast ning tarvikute puhul (v.a patareid) 6 kuu jooksul
ostukuupdevast, vastavalt SybronEndo garantiieeskirjadele. Kui Apex ID-I iimneb nimetatud garantiiperioodi jooksul
méni defekt, mis ei ole sellest garantiist valja arvatud, voib SybronEndo omal valikul kas asendada voi remontida
Apex ID-d, kasutades sobivaid uusi voi téokorras osi. Teiste osade puhul, mida kasutatakse parandamiseks, voib
SybronEndo omal &ranédgemisel votta kliendilt nende osade eest tdiendavat tasu. Kui garantiindue on rahuldatud,
tagastatakse toode kliendile ettemakstud transpordiga.

Muud garantiinduded kui need, millele on siinkohal viidatud, on eranditult valistatud.

Vilistused

Garantii ei kata kahjustusi ja defekte, mis on tingitud jargmistest tingimustest.

® Vale kasitsemine / lahtimonteerimine / muutmine, hooletus véi seadme kasutamine, eirates kasutusjuhendis /
kasutaja kdsiraamatus toodud juhiseid.

e Vddramatu jéud voi muu SybronEndost mitteolenev asjaolu.

® Seade on toodetud kasutamiseks kdesolevas kasutusjuhendis ettenahtud viisil. SybronEndo ei vastuta
kasutajapoolsest vaarkasutamisest tingitud kahju eest, v.a nende eest, mis on maaratletud.

Vastutus

SybronEndo ei vastuta kahju voi vigastuste eest, mille pohjustas moni jargnevaist:

e Kasutamine volitamata personali poolt;

® Seadme muutmine voi modifitseerimine;

* Teiste tootjate seadmete voi osade kasutamine Apex ID-ga;

* Heakskiitmata osade kasutamine voi seadme parandamine volitamata isikute poolt;
e Kasutusjuhendis esitatud hoolsus- voi ettevaatusabinéude eiramine;

e Seadme kasutamine mis tahes rakendusteks, mis ei ole kasutusjuhendis maaratletud;
* Sellise toiteallika kasutamine, mis ei ole kasutusjuhendis maaratletud;

¢ Tulekahju, Uleujutused, pikne véi loodusénnetused,;

 Kliendi hooletus voi tahtlik vaarkasutamine.
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Anatominé Rentgenografine A) atstumas tarp rentgenografinés danties
danties saknies danties ¢aknies saknies virsaneés ir anatominés danties
virsané arba viréane saknies virsanes.
Apikaliné anga B) atstumas tarp fiziologinés danties
saknies virsineés ir anatominés danties
Fiziologiné saknies virsine aknies virdanes. SRR
arba Erdveé tarp mazosios ir Q) atst . ¢ fines danti
e M atstumas tarp rentgenografinés danties
didZiosios apikaliniy angy atstumas tarp rentgenograt ) 5.1 pav.
aknies virsunes ir fiziologinés danties

aknies virsanes.
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Siame vadove pateikiami nurodymai, kaip i$matuoti Sakny kanaly darbinj ilgj naudojant ,Apex ID” elektroninj
vir§iinés nustatymo prietaisa.

o Sis instrukcijy vadovas buvo parengtas naudoti odontologijos specialistams.
 Sis vadovas ir gaminys gali bati keic¢iami, jeigu reikia, be pranesimo.
® Buvo iSbandyta, ar gaminys atitinka elektromagnetinio naudojimo EN60601-1-2 reikalavimus, jis sukurtas taip, kad baty apsaugotas
nuo kenksmingy trukdziy, kai jrengiamas ir naudojamas pagal nurodymus. Sis gaminys gali sukurti, naudoti ir isskirti belaide bangos
ilgio energijair ji gali sukelti kenksmingus trukdZius greta esanciai jrangai. Siuo atveju naudotojas turi pasalinti trukdZius, naudodamas
vieng ar daugiau toliau aprasyty rekomendacijy:
o padidinti atstuma tarp ,Apex ID" ir prietaiso, kuris patiria trukdZius;
o vél jrengtiir paleisti ,Apex ID";
o kreiptis | savo platintoja arba ,SybronEndo”.

SAUGOS PRIEMONES

Atidziai perskaitykite $j vadova. Sio instrukcijy vadovo paskirtis yra uztikrinti, kad ,,Apex ID” veiks efektyviai, bus
saugus naudotojams ir pacientams.

SAUGUS NAUDOJIMAS

Simboliai: Siame instrukcijy vadove yra jvairiy simboliy, padedanciy operatoriui tinkamai ir saugiai valdyti prietaisa,

apsisaugoti nuo suzalojimy, zalos ar turto netekimo. Simboliai ir jy reikSmeés:
A PAVOJUS A PERSPEJIMAS A PASTABA
Gali sukelti suzalojima arba mirtj. Gali sukelti suzalojimg arba mirtj. Gali sukelti suzalojimg arba mirtj.

Gali lemti netikslius duomenis.

A PAVOJUS

e Nenaudoti pacientams su stimuliatoriais.

® Nenaudoti su elektriniais chirurginiais prietaisais.

® Prie Sio gaminio negalima jungti arba tvirtinti gaminiy ar daliy, kuriy nepatvirtino ,SybronEndo”. Nepatvirtinty gaminiy ar daliy
naudojimas gali lemti prietaiso gedima ir paciento suzalojima

* Nenaudokite $io prietaiso deguonies oksiduoty medziagy, azoto oksiduoty medziagy ar degiy anestetiniy misiniy aplinkoje.

A Perspéjimas

Perspéjimas! pagal federalinius jstatymus siuo prietaisu gali prekiauti tik odontologas arba jo jgalioti asmenys.”
Sis prietaisas néra atsparus vandeniui. Drégmes poveikis gali sukelti elektros smigj arba paZeisti prietaisa.
Neardykite prietaiso. Ardant ir lie¢iant prietaiso vidy galima patirti elektros smagj ar nusideginti. (Jeigu tycia isardysite

prietaisa, garantija nebus taikoma, nepaisant garantinio laikotarpio.)
e Tik,SybronEndo” jgaliotieji asmenys gali ardyti ar remontuoti prietaisa.
o Sis gaminys skirtas naudoti tik odontologams chirurgams.
® Pries naudojima jsitikinkite, ar prietaisas normaliai veikia.
® Kai baterijos baigia issieikvoti, nutraukite naudojimg ir pakeiskite baterijas.
® Nemeéginkite naudoti didelés drégmeés salygomis.
® Apsaugokite prietaisg nuo atmosferos slégio, véjo, saulés ir drusky poveikio.
® Nenaudokite ten, kur laikomi sprogls gaminiai ar dujos.
e Nustokite naudoti, jeigu veikia netinkamai.
Neskirtas jokiai kitai paskirciai, isskyrus sakny kanaly darbinio ilgio matavima.
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A PASTABA

e Sis gaminys skirtas naudoti tik odontologijos specialistams.

e Kad isvengtuméte elektros smugio ar sprogimo, saugokite prietaisa nuo aukétos temperatiros ar didelés dregmes. Sio gaminio
metalines dalis saugokite nuo laidininky. Gali kilti gaisras, galite patirti elektros smagj ar zala.

* Nedékite sunkiy daikty ant prietaiso. Gali kilti gaisras arba bati sukeltas elektros smuagis.

e Visus kanaly ilgio matavimus patvirtinkite rentgenogramomis.

® Uzplombuoty $akny kanaly negalima tiksliai iSmatuoti.

® Kaiduosite §j prietaisa kitiems, pridékite naudojimo instrukcijas.

e Jei kurj laika prietaiso ,Apex ID" neketinate naudoti, iSimkite akumuliatoriy.

Lipduky prieziira ir taisymas:

e Pastaby ar perspéjimy lipdukus reikia iSlaikyti nepazeistus ir reguliariai juos tikrinti.

e Pakeiskite: jeigu pastabos ar perspéjimo lipdukas buvo pamestas ar pazeistas, kreipkités j ,SybronEndo” dél pakeitimo.

1. NAUDOJIMO INDIKACIJOS IR VEIKIMO PRINCIPAS

1.1. Naudojimo indikacijos praéje elektros grandine, kurig sudaro: prietaisas — matuoklio
LApex ID" yra elektroninis virsinés nustatymo prietaisas, skirtas laidas — dildés laikiklis — dildé — pacientas — antlGpis — matuoklio
sakny kanaly darbiniam ilgiui matuoti. laidas. Elektros grandinés varza galima keisti, atsizvelgiant

jatstuma tarp dildés galo ir Saknies kanalo virsanés, kas

lemia mikrosignaly, kurie jvedami atgal j prietaisg, pokytj.
APASTABA Prietaisg naudokite tik sakny kanaly ermia MIKOSIgNal, Kurie [yeaam! atgal | prietarsa, POyt

Prietaiso mikroprocesorius apskaiciuoja mikrosignaly pokytj
darbiniam ilgiui matuoti. P P ) gnaly pokyt]

ir pakeicia skirtuma atstumo verte, kuri bus rodoma ,Apex ID"

- s skystakristaliame ekrane.
1.2. Veikimo principas

Prietaiso siunciami dvigubo daznio mikrosignalai grjzta j prietaisg

2. KOMPLEKTO TURINYS IR PRIETAISO FUNKCIJOS

2.1. Prietaiso dalys ir funkcijos
Komplekto turinys:

LApex ID" prietaisas (1) - 1.1 pav. B dildés laikiklis (2) — 1.6 pav.

AAA Sarminés baterijos (3) — 1.2 pav. Naudojimo instrukcijos (1) = 1.7 pav.
Stovas (1) - 1.3 pav. Matuoklio laidas (1) - 1.8 pav.
Antlapiai (5) - 1.4 pav. Tikrintuvas (1) - 1.9 pav.

A dildés laikiklis (1) - 1.5 pav.

2.2. Priedai ir jy funkcijos

Pavadinimas Funkcijos
Matuoklio laidas - 1.8 pav. Jungiamas tarp ,Apex D", dildés laikiklio ir antlapio.
Antlapis - 1.4 pav. Saly¢iui su paciento ltpa
A dildeés laikiklis - 1.5 pav. Salyciui su dilde (skirta kriminiams dantims)
B dildés laikiklis — 1.6 pav. Laiko dilde
Tikrintuvas - 1.9 pav. Patvirtina, ar ,Apex ID" tinkamai veikia
233
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2.3. ,Apex ID” savybés ir funkcijos

Savybeée

Funkcijos

Skystakristalis ekranas — 2.1 pav.

Rodo nuostaty blseng ir atstuma tarp jdétos j saknies kanala
dildés ir saknies virsunés galo.

Valdymo skydelis — 2.2 pav.

Pasirinkite maitinimo [JUNGIMO / ISJUNGIMO ir valdymo funkcijas.

Stovas — 2.3 pav.

Skirtas ,Apex ID" padéti ant darbastalio.

Baterijy skyrius — 2.4 pav.

[5.2 pav]

Matuoklio laido lizdas - 2.5 pav.

Skirtas matuoklio laidui prijungti, norint iSmatuoti $aknies kanalo
darbinj ilgj.

Mygtukas aukstyn (4 ) - 2.6 pav.

Paspauskite mygtuka, kad padidintuméte Saknies virsineés
standartine verte 0,1, garso signalo garsumas padidéja 1 vienetu.

Mygtukas zemyn (\N) — 2.7 pav.

Paspauskite mygtuka, kad sumazintuméte saknies virsinés
standartine verte 0,1, garso signalo garsumas sumazéja 1 vienetu.

Nustatymo mygtukas ((;E«T) —-2.8pav.

Paspauskite mygtuka, kad pasirinktuméte nustatymo rezima.

Maitinimo mygtukas (d)) - 29 pav.

[5.2 pav]

Garso signalo garsumas — 2.10 pav.

Rodo garso signalo garsuma.

Grafinis signalas — 2.11 pav.

Grafikas rodo atstuma tarp dildés galo ir Saknies virsanés.

Baterijos signalas — 2.12 pav.

Rodo likusia baterijos naudojimo trukme.

Saknies virsanés signalas — 2.13 pav.

Rodo, kada dildé pasiekeé virsinés kanalg arba operatoriaus
nustatyta 0 taska.

Skaitinis signalas — 2.14 pav.

Rodo atstuma tarp dildés galo ir Saknies virsanés.

3 - GAMINIO SIMBOLIAI

Serijos numeris

Dalies numeris

Pagaminimo data

CE Zenklas

B tipo darbineé dalis

Perspéjimas

bR L[E 2

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

.ﬂ Ziarekite naudojimo instrukcijas.

@® CSA Zenklas
Tinkamai Salinkite.

Gamintojas
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4. PRIES NAUDOJIMA

4.1. Patikrinkite turinj

® Pries pirma karta naudodami prietaisa jsitikinkite, ar visos
nurodytos dalys yra dézéje (zr. komplekto turinj 2 skyriuje).

e Patikrinkite, ar nepazeista prietaiso isoré.

A PASTABA ,SybronEndo” neatsako uz jokia Zala,
padarytg dél netinkamo gaminio naudojimo.

4.2. Patikrinkite jungtj tarp matuoklio laido ir dildés
laikiklio

|kiskite IGpos kablj ir dildés laikiklj B j zondo laidg [3-1 pav.].
|kiskite zondo laida j pagrindinio bloko zondo laido lizda.
[3-2 pav]

5. NUSTATYMAS IR NAUDOJIMAS

5.1. Matuoklio laido prijungimas

Dildeés laikiklj ir lapos fiksatoriy prijunkite prie matuoklio laido.
[3-1 pav.] Matuoklio laidas turi bati jjungtas j pagrindinio bloko
matuoklio laido lizda. [3-2 pav.]

5.2. Saknies virsiinés standartinés vertés nustatymas
Jjunkite gaminj paspaude maitinimo mygtuka (D). 141 pavl
Dildés galiuko padeétj rodo kanalo ilgio indikatoriaus juosta
ekrane. Darbinis ilgis:rodmuo 0,5 reiskia, kad dildés galiukas yra
erdvéje tarp didziosios ir mazosios apikaliniy angy (fiziologinéje
angoje) arba labai arti jos. [5.2 pav.]
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ljunge maitinima jsitikinkite, ar grandiné uzdara, dildés laikikliu

B priliesdami IGpos kablj. Ekrane bus matomos visos juostos,

[5.1 pav.]. Garsinis signalas bus pastovus.

Pastaba: jeigu maitinimo mygtukas (d)) neveikia, jsitikinkite, ar
izoliuojanti plastmasé yra visiskai nuimta nuo baterijy dangtelio
gaminio gale. Prie$ naudojima nuimkite izoliuojancig plastmase.
[3-4 pav]

4.3. Veikimo bandymas tikrintuvu

Jjunkite paspaude maitinimo mygtuka (M).3-5 pavl]

Jjunkite tikrintuva (j matuoklio laido lizda], pristatyta originalioje
pakuotéje, ir paziarékite, ar skystakristaliame ekrane rodoma
verté ,0,5" [3-6 pav.]

Jeigu skystakristaliame ekrane rodoma ,0,5", prietaisas yra
paruostas klinikiniam naudojimui.

Vienu metu apytikriai 3 sekundes spauskite mygtuka ,Aukstyn”
() ir mygtuka ,Zemyn" (o). [4-2 pav.]

Dabar nustatykite ,0,0" spausdami mygtuka ,Aukstyn” (4 ) arba
mygtuka ,Zemyn” (). [4-2 pav] Grazinti ankstesne verte galite
ta pacia tvarka.

Paspauskite nustatymo mygtukg ({s&r), tada bus nustatyta saknies
virsinés pageidaujama verté. [4-3 pav.]



A PASTABA Gamykloje nustatytas standartinis ,Apex ID"
0,0 dydZio danties saknies kanalo ilgis. Si verté reiskia, kad
dildé pasieké anatomine anga. [5.2 pav.]

5.3. Garso signalo garsumo nustatymas
Jjunkite ,Apex ID" paspaude maitinimo mygtuka (). @1 pav]

Vienu metu apytikriai 3 sekundes spauskite mygtuka ,Aukstyn”
(/0» ) bei mygtuka ,Zemyn” (&N ) ir vieng kartg paspauskite nuostaty
mygtuky ({sx). [4-4 pav]

Reguliuokite garso signalo garsuma, spausdami didinimo
mygtuka (4 ) arba mazinimo mygtuka (V). [4-2 pav.]
Paspauskite nustatymo mygtuka (s, kad patvirtintuméte
nustatytg garsuma. [4-3 pav.]

5.4. Saknies kanalo darbinio ilgio matavimas
Jjunkite ,Apex ID" paspaude maitinimo mygtuka (). 141 pav.]

A PASTABA Prie$ naudojima lapy fiksatoriy sterilizuokite
gary sterilizatoriumi 121 °C temperataroje 30 minuciy.

Uzdeékite lapy fiksatoriy ant paciento lapos. [4-5 pav.]

A PASTABA Lipy fiksatoriy uzdékite priesingoje burnos
puséje nuo matuojamo danties. Naudokite su nertdijanciojo
plieno rankine dilde.

|kiskite dilde j kanala. [4-6 pav.]

B dildés laikiklj pritvirtinkite prie dildés (jeigu naudojate A laikiklj,
palieskite dilde Zemiau rankenos su dildés laikikliu). [4-7 pav.]

Letai kiskite dilde j Saknies kanalg, stebédami ekrane rodoma
grafika ir skaitine verte. Sustokite, kai atstumas tarp dildés ir
saknies virsunés pasieks standartine saknies kanalo ilgio verte
(gamykloje nustatyta 0,0 mm arba Jusy pasirinkta verte). Dildei
artéjant prie erdves tarp didziosios ir mazosios apikaliniy angy,
irenginys pypsés greiciau. Pasiekus saknies virsine, dildé liecia
periodonto membrang ir ekrane prie ,Apex” (Saknies virsanés)
pasirodo raudona juosta. Jai pereinant per erdve tarp didziosios
ir mazosios apikaliniy angy, pypsejimo daznis didéja, kol ekrane
parodoma ,—0,5" Tuomet garsas lieka pastovus, o visas ekranas
mirksi.

Toliau kiskite dilde iki -0,1 (jei standartiné $aknies kanalo ilgio
verté nustatyta 0,0), tada atitraukite dilde atgal, kol ekrane
pasirodys 0,0. Tai padeda patvirtinti virsanés vieta. [Nuo 4-8 iki
4-10 pav]

Atskaitos taske ant danties uzdéjus guminj dildés stabdiklj, dilde
reikia istraukti i$ kanalo.Liniuote iSmatuokite darbinj ilgj nuo
dildés galiuko iki guminio stabdiklio. Uzdéjus guminj stabdiklj ant
dildés atskaitos taske, dilde reikia iStraukti i$ danties.

A PASTABA ,Apex ID" rodomas matavimo rezultatas ir
dildés ilgis gali skirtis priklausomai nuo operatoriaus regéjimo
kampo.

A Dildés jdéjimo kampas praplatinus kanalg gali skirtis nuo
originalaus darbinio ilgio matavimo kampo.

A Padidine kanalg, dar karta patvirtinkite darbinj ilgj.

I§junkite ,Apex ID" paspaude maitinimo mygtuka ().
Maitinimas automatiskai issijungs, jei nenaudosite 5 minuciy.
Darbinj ilgj galima patvirtinti rentgenograma.

A PASTABA Rentgenogramos matavimo rezultatas gali
skirtis nuo ,Apex ID" rezultato. Tai nereiskia, kad jrenginys arba
rentgenografijos jranga veikia netinkamai. Daznai apikaliné
anga yra issidésciusi frontaliai rentgenografinés danties
saknies virsunés atzvilgiu. [5.2 pav.] Dar gali bati, kad kampas
tarp rentgeno spindulio ir juostos néra statmenas.
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6. TIKSLAUS MATAVIMO VADOVAS
Pries naudojima jjunkite ,Apex ID".

Tikrintuva [1-9 pav] (yra originalioje pakuotéje) jjunkite | matuoklio
laido lizdg [2-5 pav.] ir jsitikinkite, ar verté skystakristaliame
ekranyra 0,5.

Rekomenduojama pirmiausia dilde jkisti j kanalg, tada dilde jdéti
j dildes laikiklj.

Jei dildei artéjant prie danties $aknies virsanes signalai nesikeicia,
saknies kanalas gali bati per sausas, todeél jj reikia uzpildyti
irigaciniu tirpalu.

Nekroziniai audiniai ar kita medziaga Saknies kanale gali turéti
poveikio tikslumui. Rekomenduojama platinant kanalg atlikti kelis
matavimus.

Pirmiausia pradékite su didesne dilde. Jeigu APEX rodmuo
(grafinis ir skaitinis signalas ekrane) nepasiekia APEX, palaipsniui

meéginkite mazesne dilde Saknies kanalo darbiniam ilgiui matuoti.

7. TECHNINE PRIEZIURA IR LAIKYMAS

7.1. Sterilizavimas
Lapy fiksatoriy ir A dildés laikiklj reikia sterilizuoti 121 °C
temperatdroje 30 minuciy didelio slégio garais.

B dildés laikiklj reikia sterilizuoti 121 °C temperatdroje 30 minuciy
didelio slégio garais sterilizavimo maiselyje, o po sterilizavimo
bent 10 minuciy dziovinti.

A PERSPEJIMAS Dalis, naudojamas tiesiogiai burnoje,
reikia sterilizuoti garais.

A PASTABA Primygtinai rekomenduojama B dildes

laikiklj jdéti j sterilizavimo maiselj pries autoklavuojant.

® B dildés laikiklio metalas gali pradeéti radyti, kai jj tiesiogiai
veikia garai.

 Sterilizuojant temperatdra neturi virdyti 135 °C, nes
gaminys gali bati sugadintas.

7.2. Rekomenduojamas sterilizatoriaus tipas
o Sterilizatorius: vakuuminis (B)

e Sterilizavimo temperatdra: 121 °C

® Sterilizavimo trukme: 30 min.
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Siekiant sumazinti klaidy skaiciy rekomenduojama darbinj ilgj
matuoti daugiau nei du kartus.

Jeigu Saknies kanalai dantyje susijungia, kai yra keli $aknies kanalai
su anastomozemis ar plysiais, galimas netinkamas matavimas.
Danties anatomijg patariama patikrinti rentgenograma.

Dildeés salytis su metalinémis restauracijomis matuojant gali lemti
klaidas.

Prie$ matavima pasalinkite i$ kanalo krauja ar eksudata.

Kai anga néra visiskai susiformavusi arba kai anga buvo per daug
praplatinta, darbinio ilgio matavimo verté gali bati mazesné nei
faktiné matavimo verté.

7.3. Metodas, naudotas norint patvirtinti rekomenduota

sterilizavimo metoda:

Sterilumo uztikrinimo lygis (SAL): 10°

1) Sterilizavimo patvirtinimo méginiai yra suvynioti su BI.

2) 3 kartai sterilizavimo cikly kaip pusé ciklo atliekama 121 °C
temperatdroje 15 minuciy.

3) 1 kartas sterilizavimo ciklo kaip visas ciklas atliekama 121 °C
temperatdroje 30 minuciy.

4) Inkubuokite Bl 55~60 °C temperataroje 7 dienas.

7.4. Patvirtinimo procedirai naudotas sterilizatorius
® Gamintojas: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

® Modelio pavadinimas: LAC-5105SP

® Serijos numeris: 20101202138

e Kontrolinis numeris: TE-10-23

* Naudinga talpa: 100 litry

® Maitinimas: kintamoji srové 220V, 50/60 Hz

e Slégis: 2,6 kgf/cm?2

e Sterilizavimo temperatdros intervalas: 105~135 °C

7.5.Valymas

L,Apex ID" ar matuoklio laidg valykite sausa marle ir nedideliu
kiekiu etanolio. Ant gaminio likusj etanolj po valymo reikia visiskai
nuvalyti sausa Sluoste.

A PERSPEJIMAS Prie$ naudodami ant laidy ir ,Apex ID”
uzdékite apsaugines movas, po darbo jas nuimkite ir nuvalykite
spiritu.



ir transportavimo salygos: 20~50 °C temperatara, 70~106 kPa
A PERSPEJIMAS Nenaudokite ,Apex 1D, kai jis drégnas atmosferos slégis ir 5~90 % santykine dregmé.
nuo etanolio. Galimas elektros smagis arba
gaminio pazeidimas. 7.7. Salinimas
Salinkite gaminj pagal vietines atlieky $alinimo taisykles ir (arba)
istatymus.
7.6 . Naudojimas, laikymas ir transportavimas
LApex ID" naudojimo salygos: 10~40 °C temperatdra, 70~106 kPa
atmosferos slégis ir 30~75 % santykiné drégmé. ,Apex ID" laikymo

8. TRIKCIY SALINIMAS

Jeigu kyla problemy, Zr. toliau pateikiamg lentele. Jeigu yra daugiau problemy ar klausimy, kreipkités j savo platintojg arba
,SybronEndo”.

Problema Galimos priezastys Sprendimai
Néra maitinimo. Senka baterija / néra baterijos. Pakeiskite baterijas.
Néra maitinimo. Baterijy pakeitimas problemos Patikrinkite prijungima prie baterijy.

neissprendzia.

Néra garsinio signalo. Néra garso nustatymo. Pareguliuokite garsinio signalo garsuma.

Maitinimas JJUNGTAS, bet nerodomas Matuoklio laidas atjungtas nuo Patikrinkite matuoklio laido ir pagrindinio

matavimas. pagrindinio bloko. bloko prijungima.

Maitinimas JUNGTAS, bet nematuojama. | Dildés laikiklis atjungtas nuo maitinimo Patikrinkite dildés laikiklio ir matuoklio
laido. laido prijungima.

9. GAMINIO TECHNINIAI DUOMENYS

® Vardiné jtampa: nuolatiné srové 4,5V (1,5 V sarminé baterija e Dydis: plotis 70 mm £ T mm x ilgis 25 mm + 1 mm x aukstis
AAA x 3EA) 100 mm £ 1 mm
e |&jimo srove: mazesné nei 60 mA nuolatiné srové e Svoris: 390 g + 15 g (su stovu, be baterijos)
® Energijos sanaudos: maziau nei 0,27 VA ® Apsaugos tipas ir apsaugos nuo elektros smagiy lygis: B tipo
® Paciento papildoma srové: mazesné kaip 10 yA kintamoji darbiné dalis
srové ® Vidaus maitinimo jranga, jprasta jranga (IPX0)
® Virpesiy daznis: 500 Hz + 0,2 Hz, 5 kHz + 0,002 kHz e Nepertraukiamo veikimo trukmé: 62 valandos (naudojant

1250 mAG baterijas x 3EA)

10. NURODYMAI IR GAMINTOJO PAREISKIMAS

Nurodymai ir gamintojo pareiskimas dél elektromagnetinés emisijos

LApex ID" skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ,Apex ID" pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad
prietaisas buty naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Nurodymai dél elektromagnetinés aplinkos

RD emisijos CISPR 11 1 grupé JApex ID" prietaisai naudoja RD energija tik savo vidinéms funkcijoms. Todél jy RD
spinduliuoté yra labai nedidelé ir neturéty trukdyti netoliese esanciai elektroninei
jrangai.

RD emisijos CISPR 11 Aklasé LApex ID" tinkamas naudoti namuose ir jvairiose jmonése, kurioms elektros energija
tiekiama tiesiogiai i$ viesojo Zzemosios jtampos elektros tinklo, i$ kurio elektros
energija tiekiama ir gyventojy pastatams.
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Nurodymai ir gamintojo pareiskimas dél elektromagnetinio atsparumo

,Apex ID" skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ,Apex ID" pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad
prietaisas bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

IEC 60601 bandymo

Atitikties lygis

Nurodymai dél elektromagnetinés aplinkos

lygis
Elektrostatinis +6 kV kontaktas +6 kV kontaktas Grindy pavirsius turi bati medinis, betoninis arba
islydis (ESD) +8 kV oro +8 kV oro isklotas keraminémis plytelémis. Jei grindys yra
IEC 61000-4-2 padengtos sintetine danga, santykiné drégmé turi bati

bent 30 %.

Elektrinis spartusis
pereinamasis
vyksmas / impulsy vora

+2 kV elektros tiekimo
linjjoms
+1kV jéjimo / i3&jimo

+2 kV elektros tiekimo
linjjoms

Maitinimo tinklu tiekiama energija turi atitikti jprasta
komercinés paskirties pastatuose arba gydymo
istaigose tiekiama energija.

IEC 61000-4-4 linijos
Virsjtampis +1 kV diferencialinis +1 kV diferencialinis Maitinimo tinklu tiekiama energija turi atitikti jprasta
IEC 61000- 4-5 rezimas rezimas komercinés paskirties pastatuose arba gydymo

+2 kV jprastinis rezimas

+2 kV jprastinis rezimas

istaigose tiekiama energija.

Jtampos kryciai,
trumpieji trakiai ir
pokyciai maitinimo
jéjimo linijose

IEC 60601-4-11

< 5% UT (> 95 % krytis
UT) per 0,5 ciklo

40 % UT (60 % krytis
UT) per 5 ciklus

70 9% UT (30 % krytis
UT) <5%UT (> 95 %
krytis UT) per 5 s

<59% UT (> 95 % krytis
UT) per 0,5 ciklo

40 9% UT (60 % krytis
UT) per 5 ciklus

70 % UT (30 % krytis
UT) <5% UT(> 95 %
krytis UT) per5's

Maitinimo tinklu tiekiama energija turi atitikti jprasta
komercinés paskirties pastatuose arba gydymo
istaigose tiekiama energija. Jei ,Apex ID" naudotojui
reikia, kad prietaisas nepertraukiamai veikty esant
maitinimo tiekimo pertrakiams, maitinima prietaisui
,Apex ID" patariama tiekti i$ nepertraukiamo
maitinimo $altinio arba i akumuliatoriaus.

Maitinimo tinklo daznio | 3 A/m 3A/m Tinklo daznio magnetiniai laukai turi bati tokiy lygiy,
(50/60 Hz) kurie yra budingi tipinei vietai tipiniuose komercinés
IEC 61000-4-8 paskirties pastatuose arba gydymo jstaigose.
Pralaids radijo dazniai | 3V/m 3V/ms Nesiojamoji ir mobilioji RD rysiy jranga gali bati

(RD) IEC 61000-4-6

Spinduliuojami radijo
dazniai (RD)
IEC 61000-4-3

nuo 150 kHz iki 80 MHz

3V/m
80 MHz-2,5 GHz

nuo 150 kHz iki 80 MHz

3V/m
80 MHz-2,5 GHz

Pastaba: UT yra kintamosios sroveés tinklo jtampa pries taikant bandymo lygj.

Pastaba: esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas didziausiy dazniy intervalas.

Pastaba: Sie nurodymai negali bati taikomi visoms situacijoms. Elektromagnetiniy
bangy sklidima veikia sugertis ir atsispindéjimas nuo statiniy, objekty ir Zzmoniy.

Stacionariy siystuvy, pvz, (belaidzio / mobiliojo rysio) telefony ir mobiliyjy

radijy, mégéjy radijo, AM ir FM radijo bei TV transliacijy baziniy radijo stociy
skleidziamo lauko stiprio teoriskai negalima tiksliai prognozuoti. Norédami jvertinti
elektromagnetine aplinka pagal fiksuotus radijo dazniy siystuvus, turétuméte
atsizvelgti | elektromagnetinj vietos jvertinima. Jei vietoje, kurioje naudojamas
,Apex ID" prietaisas, iSmatuotas lauko stipris virsija pirmiau nurodytus taikytinus
RD bangy atitikties lygius, prietaisa ,Apex ID" reikia stebéti, kad baty patvirtintas
normalus jo veikimas. Jei pastebima, kad prietaisas veikia nejprastai, gali reikéti
imtis papildomy priemoniy, pvz, pakeisti prietaiso ,Apex ID" padétj arba vieta.

oVirsijant 150 kHz-80 MHz dazniy intervala, lauko stipris turi bti mazesnis nei

[VITV/m.

naudojama ne arciau bet kokios ,Apex ID" dalies
(iskaitant kabelius), kaip rekomenduojamas atskyrimo
atstumas, apskaiciuotas pagal siystuvo dazniui
taikoma lygtj.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas
d=[35NV1]\P

d=[3,5/E1]VP 80-800 MHz

d=[7/E1]V/P 800 MHz-2,5 GHz

Cia P yra gamintojo nurodyta maksimali
vardiné siystuvo isejimo galia vatais (W), o d yra
rekomenduojamas atskyrimo atstumas metrais (m).

RD siystuvy skleidziamas lauko stipris turi bati
mazesnis nei atitikties lygis kiekviename daznio
intervale, kaip nustatyta per elektromagnetinio lauko
tyrima vietoje.”

Netoli jrangos, pazymétos tokiu simboliu, galimi

trukdziai: (((i)))
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11. KOKYBES GARANTIJA IR ATSAKOMYBE N |
Kokybés sertifikatas

Gaminio pavadinimas: elektroninis virsinés vietos nustatymo Modelis: Apex ID

prietaisas

Data, kai jsigijo naudotojas: Garantinis laikotarpis: prietaisui — 1 metai,

priedams — 6 ménesiai

Pagaminta kieno uzsakymu: SybronEndo Atstovas rysiams: 714.516.7979
Adresas: 1332 S Lone Hill Ave, Glendora, CA 91740-5339

Jeigu garantiniu laikotarpiu iskilo problema dél gamybos ar jprasty gedimuy, kreipkités j ,SybronEndo”. Garantiniu laikotarpiu techniné
prieZitra bus atliekama nemokamai.

A PASTABA

GARANTUA IR ISIMTYS

Garantija

,SybronEndo” garantuoja, kad pagal ,SybronEndo” garantijos teikimo taisykles elektroninis danties $aknies virsunés lokatorius
,Apex ID" bus be medziagy ir gamybos defekty 3 metus nuo pradinés pirkimo datos, o vartojimo reikmenys (i$skyrus baterijas) —

6 ménesius nuo pirkimo datos. Jeigu per nurodyta garantijos galiojimo laikotarpj ,Apex ID" atsiranda koks nors defektas, kuris

néra nurodomas isimtyse, ,SybronEndo” savo nuozilra pakeis arba pataisys ,Apex ID’, naudodama atitinkamas naujas arba
suremontuotas dalis. Jeigu yra naudojamos kitos dalys, kurios pagerina prietaiso kokybe, ,SybronEndo” gali savo nuozidra
apmokestinti klienta dél 8iy daliy papildomos kainos. Jeigu paraiska dél garantinio aptarnavimo yra pagrjsta, gaminys bus grazintas
naudotojui su apmokétomis gabenimo islaidomis.

Kitos garantinés paraiskos, nenurodytos Siame dokumente, yra nepriimamos.

1Simtys

Gedimams ir defektams, kuriuos sukelia $ios salygos, garantija negalioja:

® Netinkamas tvarkymas / ardymas / keitimas, neprieZidra ar jrenginio naudojimas nesilaikant instrukcijy, pateikty naudojimo
instrukcijose / naudotojo vadove.

® Force majeure ar kitos aplinkybes, kuriy negali kontroliuoti ,SybronEndo”.

o Sis prietaisas pagamintas naudoti pagal paskirtj, nurodyta $iose naudojimo instrukcijose. ,SybronEndo” neprisiima atsakomybés
uz jokia zala, kurig naudotojas patyré netinkamo naudojimo ar prietaiso naudojimo ne pagal paskirtj.

Atsakomybé

,SybronEndo” neatsako uz zalg ar suzalojimus, patirtus dél:
nejgaliotojo personalo naudojimo;

prietaiso keitimo ar modifikavimo;

kity gamintojy prietaisy ar daliy naudojimo su ,Apex ID";

nepatvirtinty daliy naudojimo ar nejgaliotyjy 3aliy atlikto prietaiso remonto;

instrukcijy vadove nurodyty priezitros ar atsargumo priemoniy nesilaikymo;

prietaiso naudojimo instrukcijy vadove nenurodytais tikslais;

kitokio maitinimo nei nurodyta instrukcijy vadove naudojimo;

gaisro, potvynio, zaibo ar gamtos stichijy;

naudotojo aplaidumo ar tycinio netinkamo naudojimo.

240
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Figura 5.2

A) distanta dintre apexul radiografic si
apexul anatomic.

B) distanta dintre apexul fiziologic si
apexul anatomic.

C) distanta dintre apexul radiografic si
apexul fiziologic.

Apex D

SybronEndo

Figura 4.10

Apex D

SybronEndo

Figura 5.1




Acest manual ofera instructiuni referitoare la modul de méasurare a lungimii de lucru a canalelor radiculare cu ajutorul
apex locatorului electronic Apex ID.

e Acest manual de instructiuni este destinat medicilor dentisti.
® Acest manual, precum si dispozitivul pot fi supuse modificdrilor fara o notificare prealabila.
Produsul a fost testat pentru conformitate electromagnetica cu EN60601-1-2 si a fost proiectat astfel incat sa ofere protectie
impotriva interferentelor periculoase in conditiile instalarii si operarii in conformitate cu instructiunile de utilizare. Acest dispozitiv
poate produce, utiliza si emite energie de radiofrecventa;si poate cauza interferente periculoase cu alte echipamente din jur. Intr-un
asemenea caz, utilizatorul trebuie sa rezolve problema interferentei urmand una sau mai multe din recomandarile de mai jos:

o Mariti distanta dintre Apex ID si dispozitivul cu care interfereazd acesta.

o Reinstalati si reporniti Apex ID.
o Contactati distribuitorul local SybronEndo.

MASURI DE PROTECTIE

Va rugam sa cititi acest manual cu atentie. Scopul acestui manual de instructiuni este sa asigure o functionare
eficienta si sigura pentru utilizatori si pacienti a dispozitivului Apex ID.

OPERARE IN CONDITII DE SIGURANTA

Simboluri: Acest | de instructiuni contine o serie de simboluri menite sa-| asiste pe utilizator sa opereze
dispozitivul sigur si corect si sa ofere protectie impotriva leziunilor, deteriorarii sau pierderii proprietatii. Simbolurile si

semnificatiile acestora sunt dupa cum urmeaza:

A PERICOL A ATENTIE A ATENTIONARE

Poate provoca leziuni sau moarte. Poate provoca leziuni sau moarte. Poate provoca leziuni sau moarte.
Poate duce la date incorecte.

A PERICOL

Nu utilizati la pacientii cu stimulator cardiac.
Nu utilizati cu dispozitive electrochirurgicale.
® Nu conectati sau atasati la acest dispozitiv produse sau piese care nu au fost aprobate de cétre SybronEndo. Utilizarea unor

produse sau piese neaprobate poate duce la functionarea defectuoasa a dispozitivului si la ranirea pacientului
Nu utilizati acest dispozitiv in prezenta substantelor oxidate cu oxigen, a substantelor oxidate cu azot sau a substantelor

anestezice inflamabile.

A ATENTIE

Atentie: Legea federald impune ca produsul sa fie vandut numai de un medic stomatolog sau pe bazd unei comenzi din partea unui medic
stomatolog.”

e Acest dispozitiv nu este rezistent la apa. Expunerea la umezeald poate provoca electrocutare sau defectarea dispozitivului.

® Nu dezasamblati dispozitivul. Dezasamblarea si atingerea componentelor interioare ale dispozitivului pot provoca
electrocutare sau arsuri. (Daca dezasamblati produsul in mod intentionat, garantia va fi anulatd, indiferent de perioada de
garantie.)

® Dezasamblarea si reparatiile trebuie efectuate exclusiv de cétre personal autorizat de SybronEndo.

® Acest produs este destinat exclusiv interventiilor dentare.

® Asigurati-vd ca dispozitivul functioneaza in mod corespunzator inainte de utilizare.

e (Cand nivelul de incdrcare a bateriilor este scazut, intrerupeti utilizarea si inlocuiti bateriile.

® Nuincercati utilizarea in conditii de umiditate crescutd.

® Protejati dispozitivul de efectele presiunii atmosferice, vantului, soarelui si sarii.

® Nu utilizati dispozitivul in medii in care sunt depozitate gaze sau produse explozibile.

o Intrerupeti utilizarea daca dispozitivul nu functioneaza corect.

e Indicat exclusiv pentru mdsurarea lungimii de lucru a canalelor radiculare.

244

10/7115 12:14 PM



A ATENTIONARE

e Acest produs este destinat exclusiv medicilor dentisti.

e (analele radiculare infundate nu pot fi mdsurate corect.

Intretinerea etichetei si reparatiile:

acesteia.

® Pentru a evita electrocutarea sau exploziile, tineti dispozitivul la adapost de temperaturi si umiditate ridicate. Tineti
componentele metalice ale acestui produs departe de conductori. Exista risc de incendii, electrocutare sau defectare.

* Nu asezati obiecte grele pe dispozitiv. Exista risc de incendii sau electrocutare.

e Confirmati toate masuratorile lungimii canalului radicular cu ajutorul radiografiilor.

® Dacd donati acest dispozitiv, includeti si instructiunile de utilizare.
o Dacd dispozitivul de identificare Apex nu va fi utilizat pentru o perioadd, scoateti bateriile din acesta.

® Eticheta de atentionare trebuie mentinutd intactd si trebuie inspectatd in mod regulat.
e Inlocuiti: Daci eticheta de atentionare a fost pierduta sau deterioratd, va rugadm sa contactati SybronEndo in vederea inlocuirii

1-INDICATII DE UTILIZARE $I PRINCIPIUL DE OPERARE

1.1 - Indicatii de utilizare
Apex ID este un apex locator electronic destinat masurdrii
lungimii de lucru a canalelor radiculare.

A ATENTIONARE Utilizati dispozitivul exclusiv pentru a
masura lungimea de lucru a canalelor radiculare.

1.2 - Principiul de functionare
Microsemnale constand din frecvente duale transmise de unitate

se intorc la unitate dupa parcurgerea circuitului electric alcatuit
din: unitate - cablu de mdsurare - suport ac - ac - pacient - clemd
pentru buza - cablu de mdsurare. Impedanta circuitului electric
se poate modifica in functie de distanta dintre capatul unui

ac si apexul canalului radicular, ceea ce duce la o modificare a
microsemnalelor care se intorc la unitate. Microprocesul unitatii
calculeaza modificarea microsemnalelor pentru a converti
diferenta intr-o valoare de distantd care va fi afisatd pe monitorul
LCD al dispozitivului Apex ID.

2-COMPONENTELE $1 FUNCTIILE DISPOZITIVULUI

2.1 - Componentele dispozitivului si functiile acestora
Componentele produsului:

Unitate Apex ID (1) - Fig. 1.1
Baterii alcaline AAA (3) - Fig. 1.2
Stand (1) - Fig. 1.3

Cleme pentru buza (5) - Fig. 1.4
Suportac A (1)-Fig. 1.5

Suportac B (2) - Fig. 1.6
Instructiuni de utilizare (1) - Fig. 1.7
Cablu de mésurare (1) - Fig. 1.8
Tester (1) - Fig. 1.9

2.2 - Accesoriile si functiile acestora

Nume

Functii

Cablu de masurare - Fig. 1.8

Conecteaza Apex ID cu suportul acului si cu clema pentru buza

Clemd pentru buza - Fig. 1.4

Pentru contact cu buza pacientului

Suportac A-Fig. 1.5

Prelungitor ac (destinat molarilor)

Suportac B-Fig. 1.6

Tine acul

Tester-Fig. 1.9

Verifica functionarea corecta a dispozitivului Apex ID
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2.3 - Componentele dispozitivului Apex ID si functiile acestora

Componenta Functii

Ecran LCD - Fig. 2.1 Aratd starea setarilor si indicd distanta dintre capatul acului
introdus in canalul radicular si apexul radacinii

Panou de control - Fig. 2.2 PORNIRE/OPRIRE si controlul functiilor

Stand - Fig. 2.3 Suport de masa pentru Apex ID

Compartimentul pentru baterii - Fig. 2.4 Contine bateriide 1,5V x 3 (c.c.4,5V).

Mufa cablu de mésurare - Fig. 2.5 Conecteazd cablul de masurare in vederea masurarii lungimii de

lucru a canalului radicular

Apdsati butonul pentru a creste valoarea standard a apexului
radacinii cu 0,1 si pentru a ajusta volumul soneriei de avertizare
cu un pas in sus

Buton Sus (4%) - Fig. 2.6

Butonul Jos (en) - Fig. 2.7 Apdsati butonul pentru a scddea valoarea standard a apexului
radacinii cu 0,1 si pentru a ajusta volumul soneriei de avertizare
cuun pasinjos

Butonul de setar (1) - Fig. 28 Apadsati butonul pentru a ajusta modul de setare

Butonul de alimentare (d)) -Fig.29 Apdsati butonul pentru a PORNI/OPRI unitatea.

Semnal sonerie de avertizare - Fig. 2.10 Indica volumul soneriei de avertizare

Semnal grafic - Fig. 2.11 Graficul indica distanta dintre capatul acului si apexul radacinii
Semnal baterie - Fig. 2.12 Indicd nivelul de incarcare a bateriei

Semnal apex rdddcina - Fig. 2.13 Indicd momentul in care acul a ajuns in foramenul apical sau la

punctul 0" setat de operator

Semnal numeric - Fig. 2.14 Indica distanta dintre capatul acului si apexul radacinii

3 - OLURI DE PRODUS A

Numadr de serie Reprezentant autorizat pentru

Comunitatea Europeand

Numar componenta .ﬂ Consultati instructiunile de utilizare
Data fabricarii (SP@ Marcajul CSA
c us

Componentd aplicatd de tip B
Producdtor

Marcajul CE ﬁ Eliminati in conformitate cu
reglementdrile in vigoare

>3 A REE

Atentie
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4 - INAINTE DE UTILIZARE

4.1 - Verificarea componentelor

® Asigurati-va ca toate componentele prezentate in sectiunea
cu componentele se afld in cutie inainte de prima utilizare
a dispozitivului. (Vd rugam sa consultati sectiunea 2 cu
componentele dispozitivului)

® Varugdm sé inspectati partea exterioara a dispozitivului
pentru a va asigura cd nu exista defecte.

A ATENTIONARE SybronEndo nu isi asumd
responsabilitatea pentru defectele cauzate de utilizarea
necorespunzatoare a produsului.

4.2 - Verificati conexiunea dintre cablul de masurare si
suportul acului

Introduceti carligul marginii si suportul de pila B in firul de
sondare. [Fig. 3.1] Introduceti firul de sondare in mufa pentru fir
de sondare a unitatii principale. [Fig 3-2]

5-SETARE S1 UTILIZARE

5.1 - Conectarea cablului de masurare

Conectati suportul acului si clema pentru buzd la cablul
de masurare. [Fig 3-1] Cablul de masurare trebuie sd fie
conectat la mufa pentru cablul de masurare de pe unitatea
principald. [Fig 3-2]

5.2 - Setarea valorii standard a apexului radacinii

Porniti aparatul apdsand butonul de pornire/oprire (d) ). [Fig. 4-1]
Pozitia varfului pilei este afisatd de bara indicatoare a lungimii
canalului. Lungime de lucru:Valoarea 0,5 arata ca varful pilei
este in sau foarte aproape de contractia apicala (foramen
fiziologic). [Fig. 5.2]
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Dupa cuplarea sursei de alimentare, asigurati-va ca exista un
circuit complet prin contactul dintre suportul pilei B si carligul
marginii. Ecranul va prezenta toate barele aprinse si o linie
punctatd in partea din dreapta jos a ecranului [Fig. 5.1]1. Tonul va
fi stabil.

Nota: Daca butonul de pornire/oprire ((b) nu functioneaza,
asigurati-vd cd izolatia din plastic este indepartatd complet de
pe capacul bateriei din partea din spate a produsului. Indepartati
izolatia din plastic inainte de utilizare. [Fig 3-4]

4.3 - Verificarea performantelor cu testerul
Porniti aparatul apasand butonul de pornire/oprire (d) ). [Fig 3-5]

Conectati testerul (in mufa pentru cablul de masurare) furnizat
in ambalajul original si verificati dacd valoarea afisata pe ecranul
LCD este,0,5" [Fig 3-6]

Dacé este afisatd valoarea,0,5" pe ecranul LCD, unitatea este
pregatitd pentru utilizarea clinica.

Apasati simultan butonul sus (45 ) si jos (en), timp de circa
3 secunde. [Fig 4-2]

Setati,0,0"la acest punct prin apasarea pe butonul sus ({» ) sau
pe butonul jos (@n). [Fig. 4-2] Reveniti prin parcurgerea aceluiasi
proces.

Apdsati butonul de setare (), dup care se ajusteaza valoarea
dorita a apexului radacinii. [Fig 4-3]



A ATENTIONARE Valoarea standard pentru apexul din
ID Apex este setatd la 0,0 din fabrica. Aceasta valoare indica
faptul cé pila a ajuns la foramenul anatomic. [Fig. 5.2]

5.3 - Setarea volumului soneriei de avertizare
Porniti aparatul Apex ID apdsand butonul de pornire/oprire
(D). FFig 4-1)

Apasati simultan butonul sus (/b ) si jos (&N ), timp de circa 3
secunde, apoi apasati o datd butonul de setare (). [Fig 4-4]

Ajustati volumul soneriei de avertizare apasand butonul Sus (b )
sau butonul Jos (V). [Fig 4-2]

Apiésati butonul de setéri @) pentru a mentine volumul setat.
[Fig 4-3]

5.4 - Masurarea lungimii de lucru a canalului radicular
Porniti aparatul Apex ID apdsand butonul de pornire/oprire
(D). FFig 4-1)

A ATENTIONARE Inainte de utilizare, sterilizati clema
pentru buza intr-un sterilizator cu aburi la 121 °C timpde
30 de minute.

Plasati clema pentru buzé pe buza pacientului. [Fig 4-5]

A ATENTIONARE Plasati clema pentru buzd pe partea
opusa dintelui mdsurat. Utilizati ace din otel inoxidabil.

Introduceti acul in canal. [Fig 4-6]

Atasati suportul acului B la ac (daca utilizati suportul de ac A,
atingeti acul sub maner cu suportul de ac). [Fig 4-7]

Introduceti pila usor in canalul radacinii, consultand graficul

si valoarea numerica de pe ecran. Opriti insertia cand distanta
dintre pila si apexul radacinii atinge valoarea standard a apexului
raddcinii (setare presetata din fabrica de 0,0 mm sau valoarea
aleasa de dvs.) Cand pila se apropie de contractia apicald,
unitatea va emite semnale sonore mai rapid. Cand s-a ajuns la
apex, pila atinge membrana periodontald si pe ecran va aparea
o bard rosie la indicatia, Apex”. Atunci cand se trece de contractia
apicald, frecventa semnalelor creste pand cand pe ecran apare
indicatia,-0,5" Apoi, sunetul va ramane stabil si intregul ecran va
apadrea si va dispdrea intermitent.

Continuati sé introduceti pila la-0,1 (daca valoarea standard a
apexului radécinii este setata la 0,0), apoi retrageti pila pand cand
pe ecran se afiseaza valoarea 0,0. Aceasta procedurd ajutd la
confirmarea localizarii apexului. [Fig 4-8~Fig 4-10]

Dupa pozitionarea opritorului din cauciuc al pilei pe dinte, la
punctul de referintg, pila trebuie extrasa din canal.

Mésurati lungimea de lucru de la varful pilei la opritorul de
cauciuc cu ajutorul unei rigle. Dupd pozitionarea opritorului
din cauciuc al pilei la un punct de referinta, pila trebuie scoasa
din dinte.

A ATENTIONARE Rezultatul mdsuratorii indicate de
Apex ID si lungimea acului pot varia in functie de unghiul de
vizualizare al utilizatorului.

A Unghiul de inserare al acului dupa latirea canalului
poate fi diferitd de unghiul de masurare al lungimii de lucru.

A Reconfirmati lungimea de lucru dupa marirea canalului.

Opriti dispozitivul Apex ID apadsand butonul de pornire/oprire

((b). Dispozitivul se va opri in mod automat dupa 5 minute de
repaus. Lungimea de lucru trebuie confirmata cu ajutorul unei

radiografii.

A ATENTIONARE Radiografia poate indica un rezultat
diferit decat ID-ul Apex. Aceasta nu reprezintd o defectiune a
unitatii sau a aparatului cu raze X. Deseori, foramenul apical
este amplasat coronal fata de apexul radiografic. [Fig. 5.2]

O alta posibilitate este ca unghiul dintre raza X si film sa
prezinte o abatere de la perpendiculara.
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6 - GHID PENTRU MASURARE PRECISA
Porniti Apex ID fnainte de utilizare.

Conectati testerul [Fig 1-9] (livrat impreund cu ambalajul original)
in mufa pentru cablul de masurare [Fig 2-5] si verificati daca
valoarea afisatd pe ecranul LCD este 0,5.

Se recomanda introducerea acului in canal inainte de conectarea
acestuia la suportul acului.

Daca semnalele nu se modificé la apropierea pilei de apex,
canalul radacinii poate fi prea uscat; ca atare, trebuie umplut cu
substantd de irigare.

Tesuturile necrozate sau alte particule aflate in canalul radicular
pot afecta precizia. Se recomanda efectuarea catorva masuratori
n timpul 1argirii canalului.

Incepeti cu un ac mai lat pentru inceput. Daca indicatorul APEX
(grafic si semnal numeric pe ecran) nu ajunge la APEX, incercati
gradual sa mdsurati lungimea de lucru a canalului radicular cu
ace mai mici.

7 -INTRETINERE S| DEPOZITARE

7.1 - Sterilizarea
Clema pentru buzd si suportul de ac A trebuie sterilizate la 121 °C
timp de 30 de minute cu aburi sub presiune mare.

Suportul de ac B trebuie sterilizat la o temperaturd de 121 °C
timp de 30 de minute cu aburi la presiune mare intr-o punga de
sterilizare, apoi trebuie tinut la uscat timp de cel putin 10 minute
dupa sterilizare.

A ATENTIONARE Componentele care intrd direct in
contact intraoral trebuie sterilizate cu aburi.

A ATENTIONARE Se recomanda folosirea unei pungi

pentru suportul de ac B in procesul de autoclavare.

® Partea metalicd a suportului de ac B se poate coroda daca
se afld in contact direct cu aburii.

® Temperatura trebuie sd nu depdseascd 135 °Cin timpul
sterilizarii deoarece, In caz contrar, produsul se poate
deteriora.

7.2 - Tip de sterilizator recomandat
o Sterilizator: Tip vacuum (B)

e Temperaturd sterilizator: 121 °C,

® Timp de sterilizare: 30 min.
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Pentru a minimiza erorile, se recomanda ca lungimea de lucru sa
fie mdsuratd de mai mult de doud ori.

Tn cazul in care canalele radiculare ale unui dinte sunt
interconectate, precum in cazul canalelor radiculare multiple
cu anastomoza sau fisuri, existd riscul unor mdsuratori inexacte.
Se recomanda verificarea anatomiei dintelui prin radiografiere.

Contactul acului cu restaurdrile de metal in timpul masuratorilor
poate duce la erori.

Indepartati sangele sau exudatul din canal inainte de a opera
masurdtoarea.

In cazurile in care foramenul nu este complet format sau
foramenul a fost extins excesiv, valoarea masuratorii lungimii de
lucru poate fi mai mica decat valoarea masuratorii efective.

7.3 - Metoda utilizata pentru validarea metodei

recomandate de sterilizare:

Nivel de asigurare a sterilitatii (SAL): 10°©

1) Esantioanele de validare a sterilizdrii sunt ambalate cu
indicatori biologici.

2) Sunt efectuate 3 cicluri de sterilizare la jumdtate de ciclu la
121 °Ctimp de 15 minute.

3) Se efectueaza 1 ciclu de sterilizare la ciclu complet la 121 °C
timp de 30 de minute.

4) Incubati indicatorii biologici la 55~60 °C timp de 7 zile.

7.4 - Sterilizator utilizat pentru validare

« Producétor: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

«Nume model: LAC-51055P

- Seria: 20101202138

«Nr. control: TE-10-23

- Capacitate: 100 litri

- Sursa de curent electric: 220V, c.a., 50/60 Hz

« Presiune: 2,6 kgf/cm?

« Intervalul de temperaturd de sterilizare: 105 °C~135 °C

7.5 - Curatare

Curdtati Apex ID sau cablul de masurare cu o bucatd de material
uscat si cu o cantitate micd de etanol. Urmele de etanol rdmase
pe produs dupa curdtare trebuie indepartate complet cu o
carpa uscata.

A ATENTIONARE Folositi mansoane de protectie pe
cabluri si Apex ID In timpul operarii, iar apoi indepartati
mansoanele si curatati-le cu alcool.



temperatura -20 - 50 °C, presiune atmosferica 70 - 106 KPa si
A ATENTIONARE Nu utilizati Apex ID cand acesta prezinta = umiditate relativa 5 - 90%.
urme de etanol. Exista riscul electrocutarii sau deteriordrii
produsului. 7.7 - Eliminarea
Eliminati produsul in conformitate cu reglementarile si/sau legile
locale cu privire la eliminarea deseurilor.
7.6 - Utilizare, depozitare, transport
Dispozitivul de identificare Apex trebuie utilizat in urmatoarele
conditii: temperatura 10 - 40 °C, presiune atmosfericd 70 - 106 KPa
si umiditate relativa 30 - 70%. Dispozitivul de identificare
Apex trebuie depozitat si transportat in urmatoarele conditii:

8 - DEPANARE

Daca apar probleme, consultati tabelul de mai jos. Daca problemele nu pot fi remediate, va rugam sa va contactati distribuitorul sau
SybronEndo.

Problema Cauza posibila Solutie
Fard alimentare Baterie descarcatd/Fara baterie Tnlocuiti bateriile
Fard alimentare Tnlocuirea bateriilor nu a rezolvat Verificati conexiunea la baterii
problema
Soneria de avertizare nu sund Sunetul nu a fost setat Ajustati volumul soneriei
Aparatul este PORNIT, dar nu sunt Cablul de mdsurare este deconectat de la | Verificati conexiunea cablului de mdsurare
indicate m3suratorile unitatea principala la unitatea principala
Aparatul este PORNIT, dar nu ofera Suportul de ac este deconectat de la Verificati conexiunea dintre suportul de ac
masuratori cablul de masurare si cablul de masurare

9 - SPECIFICATII PRODUS

e Tensiune: 4,5V c.c (baterii alcaline AAA 1,5V x 3EA) e Greutate: 390 g + 15 g (inclusiv suportul, fard baterie)
e Curent de intrare: mai mic de 60 mA c.c. ® Tip protectie si nivel impotriva electrocutarii: Componentd
e Consum de electricitate: mai mic de 0,27 VA aplicata de tip B
e Curent auxiliar pacient: mai mic de 10 pA ca. e Echipament alimentat intern, echipament obisnuit (IPX0)
® Frecventa de oscilatie: 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz ® Timp de operare continuu: 62 de ore (la 1250 mAh
e Dimensiune:L 70 mm £1 mm x A 25 mm =1 mm x H 100 mm baterii x 3EA)

+1 mm

10 - INSTRUCTIUNI S1 DECLARATIA FABRICANTULUI

Instructiuni si declaratia producatorului privind emisiile electromagnetice

Apex ID este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului Apex ID trebuie sd
se asigure ca dispozitivul este folosit intr-un astfel de mediu.

Testare emisii Conformitate | Mediu electromagnetic - instructiuni
Emisii de radiofrecventd, Grupa 1 Apex ID utilizeaza energie de radiofrecventa numai pentru functionarea sa interna.
CISPR 11 Prin urmare, nivelul emisiilor de radiofrecventd este foarte scazut si este improbabil

sa producé interferente in echipamentele electronice din apropiere.

Emisii de radiofrecventa, Clasa A Dispozitivul Apex ID este adecvat utilizdrii in orice cladire, inclusiv in cladiri
CISPR 11 destinate locuintelor si in cele conectate la reteaua electrica de joasa tensiune care
alimenteaza cladirile destinate locuintelor.
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Instructiuni si declaratia producatorului privind imunitatea electromagnetica

Apex ID este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului Apex ID trebuie sa

se asigure cd dispozitivul este folosit intr-un astfel de mediu.

Testare imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic - instructiuni

Descdrcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV la contact
+8 kV aer

+6 kV la contact
+8 kV aer

Pardoseala trebuie sa fie din lemn, beton sau placi
ceramice. Daca pardoseala este acoperita cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie sé fie de minim 30%.

Tranzitie/impuls electric
rapid IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cablurile
de alimentare

+1 kV pentru linii de
intrare/iegire

+2 kV pentru cablurile
de alimentare

Calitatea energiei electrice de la retea trebuie sd fie cea
caracteristica spitalelor sau cladirilor comerciale.

Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5

+1kVin mod
diferential
+2 kVin mod comun

+1 kV'in mod
diferential
+2 kVin mod comun

Calitatea energiei electrice de la retea trebuie sd fie cea
caracteristica spitalelor sau cladirilor comerciale.

Caderi bruste de
tensiune, intreruperi
scurte si variatii de
tensiune la liniile de
alimentare

IEC 60601-4-11

<59%din UT (>95 %
cadere brusca de
tensiune in UT) pentru
0,5 cicluri

40 % din UT (60 %
cadere brusca de
tensiune in UT) pentru
5 cicluri

70 % Ut (30 % dip in Ut)
<59%din UT (>95 %
cadere brusca de
tensiune in UT)

<5% din UT (>95 %
cadere bruscé de
tensiune in UT) pentru
0,5 cicluri

40 9% din UT (60 %
cadere brusca de
tensiune in UT) pentru
5 cicluri

70 % din UT (30 %
cadere bruscd de
tensiune in UT) <5 %
din UT (>95 % cadere

Calitatea energiei electrice de la retea trebuie sé fie
cea caracteristica spitalelor sau cladirilor comerciale.
Daca utilizatorul dispozitivului Apex ID are nevoie de o
functionare continud in timpul intreruperii alimentarii
electrice de la retea, se recomanda ca dispozitivul
Apex ID sé fie alimentat de la o sursa de alimentare
neintreruptibild sau de la o baterie.

pentru 5s de tensiune in UT)
pentru 5s
Frecventd putere 3A/m 3A/m Cdmpurile magnetice generate la frecventa
(50/60 Hz) de alimentare trebuie sd se situeze la nivelurile
IEC 61000-4-8 caracteristice unei locatii obignuite dintr-o cladire
comerciald sau dintr-un spital.
Radiofrecventaindusd | 3V/m 3V/ms Echipamentele de comunicatie portabile si mobile

IEC 61000-4-6

Radiofrecventa radiata
IEC 61000-4-3

150 kHz la 80 MHz

3V/m
80 MHz la 2,5 GHz

150 kHz la 80 MHz

3V/m
80 MHz la 2,5 GHz

Notd: UT este tensiunea alternativa in retea inainte de aplicarea nivelului de

testare.

Nota: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd domeniul superior de frecventa.

Nota: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile.

Propagarea undelor electromagnetice este influentatd de absorbtia si reflexia in
structuri, obiecte si oameni.

Intensitatile campului generat de transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza
pentru telefoanele radio (celulare/mobile) si radioemitatoarele mobile de teren,
radioemitdtoarele amatorilor, transmisiile posturilor de radio pe lungimi de unde
AM si FM si transmisiunile TV nu pot fi, teoretic, prevazute cu precizie. Pentru a
evalua nivelul perturbatiilor electromagnetice datorate transmitatoarelor fixe

de radiofrecvents, trebuie efectuate masuratori ale nivelurilor semnalelor de
radiofrecventd la locul de amplasare. Dacd intensitatea campului masurata in locul
de utilizare a aparatului Apex ID depaseste nivelele de conformitate cu emisiile de
radiofrecventa specificate mai sus, aparatul Apex ID trebuie supravegheat pentru
a se verifica daca functioneaza normal. Daca se observa o functionare anormald,
pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi modificarea orientarii sau amplasarii
aparatului Apex ID.

®Tn afara gamei de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului

trebuie sa fie mai mica de [V1]V/m.

cu emisii in radiofrecventd nu trebuie utilizate in
apropierea niciunei componente a dispozitivului
Apex ID, inclusiv in apropierea cablurilor, la o distanta
mai micd decat distanta de separatie recomandatd,
calculata pe baza ecuatiei valabile pentru frecventa
transmitatorului.

Distanta de separatie recomandata
d=[35/NV1 VP

d=[3,5/E1]VP 80 MHz la 800 MHz
d=[7/E1]\/P 800 MHz la 2,5 GHz

Unde P este puterea maxima de iesire a
transmitdtorului, exprimata fn wati (W), conform
specificatiilor producatorului transmitdtorului, iar d
este distanta de separatie recomandata exprimata in
metri (m).

Intensitatea campului provenit de la transmitatorii

ficsi de radiofrecventa determinata intr-un studiu
electromagnetic al centrului, ar trebui sa fie mai mica
decat nivelul de conformitate din cadrul fiecarui interval
de frecventa.

In vecinatatea echipamentului poate aparea fenomenul
de interferentd, care este marcat prin urmatorul

simbol: (((i)))
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11- GARANTIA CALITATII S| RASPUNDEREA N |
Certificat de calitate

Nume produs: Apex locator electronic Model: Apex ID

Data achizitiondrii de catre client: Perioada de garantie: Dispozitiv - 1 an/accesorii - 6 luni

Fabricat pentru: SybronEndo Contact: 714.516.7979

Adresé: 1332 S Lone Hill Ave, Glendora, CA 91740-5339

Dacd apare o problema datorata fabricarii sau cauzelor naturale, va rugam sa contactati SybronEndo. Procedurile de service sunt oferite
gratuit in perioada de garantie.

A ATENTIONARE

GARANTIE $1 EXCLUDERI

Garantie

SybronEndo garanteaza ca dispozitivul electronic de localizare a apexului Apex ID nu prezintd defecte de material si de manopera
pentru o perioadd de 3 ani de la data originala de achizitie, precum si consumabilele (exclusiv bateriile) pentru 6 luni de la

data achizitiei, in conformitate cu reglementarile de garantie ale SybronEndo. Dacg, in cadrul perioadei de garantie specificate,
dispozitivul Apex ID prezinta orice defect care nu este exclus de la aceasta garantie, SybronEndo, la discretia sa, fie va inlocui
dispozitivul Apex D, fie il va repara utilizdnd piese corespunzitoare noi sau reconditionate. In cazul in care vor fi utilizate alte
componente, care constituie o imbundtatire, SybronEndo, la discretia sa, poate pretinde clientului acoperirea costurilor pentru
aceste componente. Dacd cererea de garantie se dovedeste a fi justificatd, produsul va fi returnat utilizatorului cu taxa de transport
preplatita.

Cererile de garantie altele decat cele indicate aici sunt excluse in mod expres.

Excluderi

Avariile si defectele cauzate in urmatoarele conditii nu sunt acoperite de garantie:

® Manevrarea/dezasamblarea/modificarea necorespunzatoare, neglijarea sau neutilizarea unitatii in conformitate cu instructiunile
oferite in manualul utilizatorului/instructiunile de utilizare.

® Forta majora sau orice alta conditie care se afla in afara controlului SybronEndo.

o Acest dispozitiv este fabricat pentru functiile descrise in acest manual de instructiuni. SybronEndo nu isi asuma responsabilitatea
pentru deteriordrile cauzate de utilizarea necorespunzatoare de cétre client sau in alte scopuri decét cele descrise.

Raspundere

SybronEndo nu va fi responsabila pentru deteriordrile sau ranile cauzate de oricare din urmdtoarele situatii:
e Utilizarea de catre personal neautorizat.

® Modificari aduse dispozitivului.

e Utilizarea unor dispozitive sau componente oferite de alti fabricati cu Apex ID.

e Utilizarea unor componente neautorizate sau repararea dispozitivului de catre parti terte neautorizate.
® Nerespectarea actiunilor de ingrijire sau a atentionarilor prezentate in acest manual de instructiuni.

o Utilizarea dispozitivului pentru aplicatii neincluse in acest manual de instructiuni.

e Utilizarea unei surse de alimentare diferite de cea specificatad in manualul de instructiuni.

® Incendiu, inundatie, trasnete sau alte dezastre naturale.

* Neglijenta clientului sau utilizarea necorespunzatoare.
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Bu kitapgcik, Apex ID Elektronik Apex Bulucu kullanilarak kék kanallarinin calisma boyunun nasil dlciilecegine dair
talimatlar verir.

e Bu kullanim kitapcigi dis hekimleri tarafindan kullanilmak icin hazirlanmistir.

® Bu kitapgik ve Urtin, gerekli gorildtugu takdirde haber verilmeksizin degistiriimeye tabi olabilir.

o Urlin, EN60601-1-2 standardina gore elektromanyetik aplikasyon uyumluluk testinden gegirilmistir ve talimatlara gére kuruldugunda
ve calistinldiginda zararli etkilesime karsi korumak icin tasarlanmustir. Bu triin kablosuz dalga boyu enerjisi Gretebilir, kullanabilir ve
bosaltabilir; ve yakindaki baska bir ekipman ile zararli etkilesime neden olabilir. Bu durumda kullanici, asagida agiklanan énerilerden
bir veya birkagini kullanarak etkilesimi ortadan kaldirmalidir.

o Apex ID ile cihaz arasindaki etkilesime ugrayan uzakhigi artirin.
o Apex ID'yi tekrar kurun ve yeniden baglatin.
o DistribUtorinuz veya SybronEndo ile iletisime gegin.

GUVENLIK ONLEMLERI

Liitfen bu kitapcigi dikkatli bir sekilde okuyun. Bu kullanim kitap¢iginin amaci, kullanicilar ve hastalara yonelik
olarak Apex ID'nin etkili ve giivenli sekilde ¢calistiriimasini saglamaktir.

GUVENLI GALISTIRMA

Semboller: Bu kullanim kitap¢igi, operatdriin cihazi dogru ve giivenli sekilde calistirmasina yardimci olmak ve
yaralanma, hasar veya mal kaybina karsi koruma saglamak igin gesitli semboller icermektedir. Semboller ve anlamlari
su sekildedir:

A TEHLIKE A DIKKAT A UYARI

Yaralanma veya olimle sonuglanabilir. Yaralanma veya ¢limle sonuglanabilir. Yaralanma veya 6limle sonuclanabilir.
Yanlis verilere neden olabilir.

ATEHLiKE

Kalp pili olan hastalarda kullanmayin.

Elektro cerrahi aletleri ile birlikte kullanmayin.
SybronEndo tarafindan onaylanmayan trlnler veya parcalar bu Griine baglanmamali veya takiimamalidir. Onaylanmayan

Grlinlerin veya parcalarin kullanmasi cihazin arizalanmasina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir.
® Bu cihazi oksijenle oksitlenmis maddelerin, azotla oksitlenmis maddelerin veya yanici anestezik karisimlarin oldugu ortamda
kullanmayin.

A DIKKAT

"Dikkat: Federal yasalar, bu cihazin dis hekimi tarafindan ya da emri ile satisini sinirlamaktadir.”
e Bu cihaz su gegirmezdir. Neme maruz kalmasi elektrik carpmasi veya cihazin zarar gérmesi ile sonuglanabilir.
Cihazi sékmeyin. Cihazin sokulmesi ve i¢ aksamina dokunulmasi elektrik carpmasina veya yaniga neden olabilir.

(Uraind kasith olarak sokerseniz, stiresine bakilmaksizin garanti gegersiz olacaktir.)
e Soékme veya onarim islemi yalnizca SybronEndo tarafindan yetki verilen kisilerce yapilabilir.
® Bu Urlin yalnizca dental operatif kullanim icindir.

Kullanmadan énce cihazin normal sekilde calistigint dogrulayin.
Pil seviyesi dustik oldugunda kullanima ara verin ve pilleri degistirin.

® Yiksek nem kosullarinda kullanmaya calismayin.

Cihazi atmosferik basing, riizgar, glines ve tuz etkilerinden koruyun.

e Patlayici Grnlerin ve gazlarin saklandigi yerlerde kullanmayin.

Dogru sekilde ¢alismiyorsa kullanmaya devam etmeyin.

Kok kanallarinin galisma boyunu 6lgme disindaki herhangi bir kullanim icin endike degildir.
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A UYARI

® Bu Uriin yalnizca dis hekimleri tarafindan kullaniimaya yoneliktir.

e Elektrik carpmasini veya patlamayi dnlemek icin, cihazi ytksek isi veya yiksek nemden uzak tutun. Bu Griinin metal
parcalarini iletkenlerden uzak tutun. Yangin, elektrik carpmasi veya hasara neden olabilir.

® (Cihazin Uzerine agir nesneler koymayin. Yangin veya elektrik carpmasina neden olabilir.

e Tum kanal boyu 6lctimlerini radyografiler ile onaylayin.

o Tikali kok kanallari dogru sekilde dlgtlemez.

® Bu cihaz baskalarina verirken Kullanim Talimatlari'ni da dahil edin.

e Apex ID cihazi bir stire boyunca kullanlmayacaksa, pilleri ¢ikarin.

Etiket bakimi ve onarimi:
e Onemliveya dikkat etiketinin dtizenli kontrol ile dogru bir sekilde bakimi yapilmalidir.
o Degistirme: Onemli veya dikkat etiketi kaybedilmis veya zarar gérmiisse, degisim icin liitfen SybronEndo ile iletisime gecin.

1- KULLANIM ENDIKASYONLARI VE CALISTIRMA PRENSIBI

1.1 - Kullanim endikasyonlari Unite - prob kablosu - ege tutucu - ege - hasta - dudak kancasi
Apex ID, kdk kanallarinin calisma boyunu 6lgmeye yonelik olarak - prob kablosundan olusanelektrik devresi boyunca hareket
tasarlanmis bir Elektronik Apex Bulucu'dur. ettikten sonra Uniteye geri doner. Uniteye veri olarak geri dénen

mikro sinyallerde bir degisiklige neden olan elektrik devresinin

A " . empedansi, egenin ug kismi ile kok kanalinin apeksi arasindaki
ONEMLI Cihaz yalnizca kok kanallarinin boyunu

uzakliga baglh olarak degistirilebilir. Unite mikro islemcisi, farki
olgmek icin kullanin.

bir uzaklik degerine donustirmek Uzere, Apex ID LCD ekraninda

gosterilecek olan mikro sinyallerdeki degisimi hesaplar.
1.2 - Calistirma prensibi

Uniteden génderilen cift frekanslardan olusan mikro sinyaller,

2-CiHAZ iGERIGi VE iSLEVLERI

2.1 - Cihaz ierigi ve islevleri

Uriin icerigi:

Apex ID Unitesi (1) - Sekil 1.1 Ege Tutucu B (2) - Sekil 1.6

AAA Alkalin Piller (3) - Sekil 1.2 Kullanim Talimatlari (1) - Sekil 1.7
Stant (1) - Sekil 1.3 Prob Kablosu (1) — Sekil 1.8
Dudak Kancalari (5) - Sekil 1.4 Checker (1) - Sekil 1.9

Ege Tutucu A (1) - Sekil 1.5

2.2 - Aksesuarlar ve islevleri

Ad islevler
Prob kablosu - Sekil 1.8 Apex ID, ege tutucu ve Dudak Kancasi arasindaki baglantiyr saglar.
Dudak Kancasi - Sekil 1.4 Hastanin dudagi ile temas kurmak igindir
Ege tutucu A - Sekil 1.5 Ege ile temas etmek igindir (molar disler icin tasarlanmistir)
Ege tutucu B - Sekil 1.6 Egeyi tutar
Checker - Sekil 1.9 Apex ID'nin dogru sekilde calisip calismadigini saptar.
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2.3 - Apex ID'nin 6zellikleri ve islevleri

Ozellik

islevler

LCD Ekran - Sekil 2.1

Ayarlarin durumu gosterir ve kok kanalina yerlestirilen ege ucu
ile kok apeksi arasindaki uzakligr belirtir.

Kontrol paneli - Sekil 2.2

ACIK/KAPALI ve kontrol islevlerini secer

Stant — Sekil 2.3

Apex ID'yi tezgah Uzerine yerlestirir

Pil yuvasi — Sekil 2.4

1.5V x 3 (DC 4.5V) pil icerir.

Prob kablosu girisi — Sekil 2.5

Kok kanalinin calisma boyunu 6lgmek icin prob kablosu baglant
yeridir

Yukari dtgmesi (/0b) — Sekil 2.6

Kok apeksi standart degerini 0,1 6l¢lstinde artirmak icin
dugmeye basin, alarm sesi 1 degerindeki artis ile birlikte yukselir

Asagl dugmesi (\oN) - Sekil 2.7

Kok apeksi standart degerini 0,1 dlgustinde azaltmak iin
dtgmeye basin, alarm sesi 1 degerindeki disus ile birlikte azalir

Ayar digmesi ({s) - Sekil 2.8

Ayar modunu belirlemek igin digmeye basin

Glic dtgmesi (()) - Sekil 2.9

Uniteyi ACMAK/KAPAMAK icin digmeye basin

Alarm sesi sinyali — Sekil 2.10

Alarm sesini gosterir

Grafik sinyali - Sekil 2.11

Grafik, ege ucu ile kok apeksi arasindaki uzakhgr gosterir

Pil sinyali — Sekil 2.12

Kalan pil 6mrint gosterir

Kok apeksi sinyali — Sekil 2.13

Egenin apikal foramene veya operator tarafindan ayarlanan
“0"noktasina ulastigini gosterir

Numerik sinyal — Sekil 2.14

Ege ucu ile kdk apeksi arasindaki uzakligr gosterir

3 - URUN SEMBOLLERI

Seri numarasi

REF Parca Numarasi

dl Uretim Tarihi
c E CE Isareti
o
x Tip B Uygulanmis Parca
A Dikkat

Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

.ﬂ Kullanim Talimatlari'na Bakin

@® CSAlsareti
Uygun Sekilde Atin

Uretici
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4 - KULLANMADAN ONCE

4.1 - igerigi kontrol edin

o Cihazi ilk kez kullanmadan énce lcerikte siralanan tim
bilesenlerin kutu icinde oldugunu onaylayin. (Lutfen bolim
2'deki Kit Icerigi kismina bakin)

e Litfen cihazin dis kisminda hasar olup olmadigini kontrol
edin.

A ONEMLI SybronEndo triintin hatali kullanimindan
kaynaklanan herhangi bir hasar igin sorumlu olmayacaktir.

4.2 - Prob ile ege tutucu arasindaki baglantiyi kontrol
edin

Dudak kancasini ve ege tutucu B'yi prob kablosuna takin

[Sekil 3-1]. Prob kablosunu ana tnitenin kablo girisine baglayin.
[Sekil 3-2]

5 - KURULUM VE KULLANIM

5.1 - Prob kablo baglantisi

Ege tutucu ve dudak kancasini prob kablosuna baglayin.
[Sekil 3-1] Prob kablosu ana tnitenin prob kablosu girisine
baglanmalidir. [Sekil 3-2]

5.2 - Kok apeksi standart degerinin ayarlanmasi

Gu¢ dugmesine basarak Griind agin Oy [Sekil 4-1] E§e ucunun
konumu, ekranda kanal boyu gosterge cubugu ile gosterilir.
Calisma Boyu: 0,5'lik 6l¢tim degeri, ege ucunun apikal daralmanin
(fizyolojik foramen) icinde veya cok yakininda oldugunu gosterir.
[Sekil 5.2]
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GucU agtiktan sonra, ege tutucu B'yi dudak kancasina temas
ettirerek tam bir devre oldugundan emin olun. Ekran tim
cubuklar yanar halde gosterir ve ekranin sag alt tarafinda kesikli
bir ¢izgi gortnur [Sekil 5.1]. Sinyal sesi sabitlenir.

Not: Gug¢ digmesi (d)) calismazsa, yalitim plastiginin Grintn
arkasindaki pil kapagindan tam olarak cikarildigindan emin olun.
Kullanmadan énce yalitim plastigi parcasini ¢ikarin. [Sekil 3-4]

4.3 - Checker ile performans denetimi
Gu¢ dagmesine basarak cihazi agin ). [Sekil 3-5]

Orijinal ambalajinda verilen Checker'i (prob kablosu girisine)
takin ve LCD ekrandaki degerin “0.5" olup olmadigini kontrol edin.
[Sekil 3-6]

LCD ekranda“0.5" degeri gosteriliyorsa, tnite klinik kullanim igin
hazirdir.

Yukari tusuna (%) ve asagl tusuna (\BN) ayni anda yaklagik
3 saniye sure ile basin. [Sekil 4-2]

Bu noktada, yukari tusuna (/U\P) veya asagl tusuna (\oN) basarak
"0,0"degerine ayarlayin. [Fig 4-2] Ayniislemi izleyerek énceki
haline getirin.

Ayar diigmesine bastiginizda ({sir) istenen kok apeksi degeri
saptanacaktir. [Sekil 4-3]



A NOT Apex ID'nin standart apeks degeri fabrikada
0,0 olarak ayarlanir. Bu deger, egenin anatomik foramene
ulastigi anlamina gelir. [Sekil 5.2]

5.3 - Alarm sesinin ayarlanmasi
Giig diigmesine ((h) basarak Apex ID'yi acin. [Sekil 4-1]

Yukari tusuna (%) ve asagi tusuna (\BY) ayni anda yaklasik 3 saniye
stire ile basin ve ayar tusuna ({s&) bir kez basin. [Sekil 4-4]

Alarmin sesini yukar digmesine (/) veya asadi digmesine (\0N)
basarak ayarlayin. [Sekil 4-2]

Ayarlanan sesi kaydetmek igin ayar digmesine ({s8r) basin.

[Sekil 4-3]

5.4 - Kok kanali calisma boyunun dl¢iilmesi
Gii¢ dugmesine ((1)) basarak Apex ID'yi acin. [Sekil 4-1]

A ONEMLI Kullanmadan 6nce, dudak kancasini bir
buhar sterilizatori kullanarak 121°C'de 30 dakika streyle
sterilize edin.

Dudak kancasini hastanin dudagina yerlestirin. [Sekil 4-5]

A ONEMLI Dudak kancasini dlctilecek olan disten
itibaren agzin kars tarafina yerlestirin. Paslanmaz Celik diz
ege kullanin.

Egeyi kanalin igine yerlestirin. [Sekil 4-6]

Ege tutucu B'yi egeye takin (tutucu A'yr kullaniyorsaniz, egeye
tutacin altindaki ege tutucu ile dokunun). [Sekil 4-7]

Ekrandaki grafik ve sayi de@erini kontrol ediyorken, egeyi yavasca
kok kanalinin icine yerlestirin. Ege ile kok apeksi arasindaki uzaklik

standart kok apeksi degerine ulastiginda insersiyon islemine son
verin (6nceden ayarlanmis fabrika ayari 0,0 mm degerinde veya
sectiginiz degerdedir). Ege apikal daralmaya yaklastikca, Unite
daha hizli uyari sesi verir. Apekse ulasildiginda, ege periodontal
membrana temas ediyordur ve ekranda “Apekste” kirmizi bir
cubuk gorinur. Apikal daralmayi gegtikce, ekranda "-0,5" degeri

okunana kadar, uyari seslerinin sikligi artar. Ardindan, ses sabitlenir

ve tlm ekran yanip séner.

Egeyi-0,1 degerine kadar yerlestirmeye devam edin (standart
kok apeksi degerinin 0,0'da ayarlanmasi halinde), ardindan
egeyi ekranda 0,0 de@eri gosterilene kadar geriye hareket
ettirin. Bu, apeks konumunun dogrulanmasina yardimci olur.
[Sekil 4-8 ~ Sekil 4-10]

Egenin kauguk tamponu dis Uzerindeki referans noktada
konumlandirildiktan sonra, ege kanaldan ¢ikarnilmalidir.

Bir cetvel ile ege ucundan kauguk tampona kadar olan calisma
boyunu 6lctn. Egenin kauguk tamponunu referans bir noktaya
konumlandirdiktan sonra, ege disten ¢ikarilmalidir.

A ONEMLI Apex ID tarafindan gésterilen lim
sonucu ile ege boyu, operatériin goris agisina bagli olarak
degisebilir.

A Kanal genisletildikten sonra egenin insersiyon aglsi,
orijinal calisma boyu 6l¢tim agisindan farkli olabilir.

A Kanali genislettikten sonra, ¢alisma boyunu yeniden
dogrulayin.

Glg digmesine (d)) basarak Apex ID'yi kapatin. 5 dakika
kullaniimama sonrasi gli¢ otomatik olarak kapatilir. Calisma boyu
radyografi ile dogrulanmalidir.

A NOT Radyografi Apex ID'den farkli bir dlgtim
gosterebilir. Bu, Unite veya x-1sini nedenli bir ariza géstergesi
degildir. Apikal foramen siklikla radyografik apeksin
koronalinde yer alir. [Sekil 5.2] Diger bir olasilik, x-1sini demeti
ve film agisinin dikey aginin disinda olabilmesidir.
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6 - DOGRU OLCUM KILAVUZU
Kullanmadan ¢nce Apex ID'yi agin.

Checker'l [Sekil 1-9] (orijinal ambalajinda verilen) prob kablosu
girisine [Sekil 2-5] takin ve LCD ekrandaki degerin 0,5 oldugunu
onaylayin.

Egeyi dncelikle kanala yerlestirmeniz, ardindan ege tutucuya
baglamaniz énerilir.

Ege APEX'e yaklastikca uyari sesleri degismezse, kok kanalinin
¢ok kuru olmasi olasidir; bu nedenle kok kanali bir irrigan ile
doldurulmalidir.

Kok kanalr igindeki nekrotik doku veya baska bir madde l¢tim
dogrulugunu etkileyebilir. Kanalin genisletiimesi sirasinda birkag
Olctimin alinmasi énerilir.

ilk olarak buyuk bir ege ile baslayin. APEX 8lctimil (ekrandaki
grafik ve numerik sinyal) APEX'e ulasmazsa, kok kanalinin ¢alisma
boyunu élgmek icin asama asama daha kiguk bir ege kullanmayi
deneyin.

7 - BAKIM VE SAKLAMA

7.1 - Sterilizasyon
"Dudak Kancas|”ve “Ege tutucu A"yuksek basingl buhar ile
121°C'de, 30 dakika sure ile sterilize edilmelidir.

"Ege tutucu B"bir sterilizasyon poseti i¢inde yuksek basin¢li buhar
ile 121°C'de, 30 dakika sure ile sterilize edilmeli, sterilizasyon
sonrasi en az 10 dakika streyle kurutulmalidir.

A DIKKAT Dogrudan intraoral temas icinde kullanilan
parcalar buharla sterilize edilmelidir.

A ONEMLI Ege tutucu B'nin otoklavlama icin bir

sterilizasyon poseti icine konulmasi ¢zellikle dnerilir.

® E£ge tutucu B'nin metali buhar ile dogrudan temas
halinde oldugunda paslanabilir.

o Urlin hasar gérebileceginden sterilizasyon sirasindaki
sicaklik 135°C'yi gegmemelidir.

7.2 - Onerilen sterilizator tipi
o Sterilizator: Vakum tipi (B)

o Sterilizasyon sicakligi: 121°C,

o Sterilizasyon suresi: 30 dk.
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Hatayr en aza indirmek icin, calisma boyunun iki defadan fazla
olctlmesi onerilir.

Anastomozlar veya catlaklara sahip birden fazla kok kanali igin
oldugu gibi, bir dis icindeki kok kanallart baglantili ise yanlis
6lctm olasiligi s6z konusudur. Dis anatomisinin radyografik olarak
dogrulanmasi énerilir.

Olctimler sirasinda egenin metal restorasyonlara temasi hatalara
neden olabilir.

Olcimden &nce kan veya ekstidayi kanaldan temizleyin.

Foramenin tam olarak olusmadigi veya foramenin asiri derecede
genisledigi durumlarda, calisma boyu 6l¢im degeri gercek olgtim
degerinden daha kisa olabilir.

7.3 - Onerilen sterilizasyon teknigini gecerli kilmak igin

kullanilan yontem:

Sterilite GUvence Duzeyi (SAL): 10°

1) Sterilizasyon validasyon érnekleri Bi'ler ile paketlenmelidir.

2) 121°C'de 15 dakika sUreyle 3 kez yarim sterilizasyon donguisu
gerceklestirilir.

3) 121°C'de 30 dakika streyle 1 kez tam sterilizasyon dongusu
gerceklestirilir.

4) Bi'leri 55~60°C'de 7 giin siireyle inkiibe edin.

7.4 - Validasyon icin kullanilan sterilizator
o UreticiDAIHAN LABTECH CO,, LTD

® Model adi: LAC-51055P

® Seri No.: 20101202138

® Kontrol No: TE-10-23

 Kullanilabilir bog alan: 100 litre

® Gl¢ kaynadi: AC 220V, 50/60Hz

® Basing: 2,6kgf/cm?

o Sterilizasyon sicaklik araligi: 105°C~135°C

7.5 - Temizleme

Apex ID veya prob kablosunu kuru gazli bez ve az miktarda etanol
ile temizleyin. Temizleme sonrasi Uriin Uzerinde kalan etanol, kuru
bir bez ile tam olarak silinmelidir.

A DIKKAT Calistirma sonrasi kilifin ¢ikarilip alkol ile
silinmesini takiben, calistirma sirasinda kablolar ve Apex ID
Gzerinde koruyucu kiliflar kullanin.



7.7 - imha Etme

A DIKKAT Apex ID'yi etanol ile islanmis oldugunda Urtin yerel atik imha etme yénetmelikleri ve/veya yasalarina
kullanmayin. Elektrik carpmasi veya Uriin hasari olasiligi s6z uygun olarak atin.
konusudur.

7.6 - Calistirma, Saklama, Tagima

Apex ID 10~40°C araligindaki sicakliklar, 70~106°Kp atmosferik
basing ve %30~%75 bagil nemde saklanmalidir. Apex ID 20~50°C
araligindaki sicakliklar, 70~106°Kp atmosferik basing ve %5~%90
bagil nemde saklanmali ve tasinmalidir.

8 - SORUN GiDERME

Herhangi bir sorun meydana gelirse, asagidaki tabloya bakin. Baska sorunlar veya konular varsa, lttfen yerel distribltértintz veya

SybronEndo ile iletisime gegin.

Sorun Olasi Nedenler Coziimler

Guig yok Dusuk Pil / Pil Yok Pilleri degistirin

Guic yok Pil degisimi sorunu ¢6zmuyor Pillerin baglantisini kontrol edin

Alarm sesi yok Ses ayari yapiimamis Alarm sesini ayarlayin

Cihaz ACIK, ancak hicbir bir 6lgtim Prob kablosunun ana tniteyle olan Prob kablosu ve ana Unite baglantisini

gosterilmiyor baglantisi kesilmis kontrol edin

Cihaz ACIK, ancak 6lgtim yapilmamis Ege tutucunun Prob kablosu ile baglantisi | Ege tutucu ve Prob kablosu baglantisini
kesilmis kontrol edin

9 - URUN OZELLIiKLERI

® Anma gerilimi: DC4.5V (1.5V Alkalin Pil AAA x 3EA) o Elektrik carpmasina karsi koruma tipi ve diizeyi: Tip B

® Girig akimi: DC 60mA'nin altinda uygulanmis parca

® GUg tiketimi: 0,27 VAnin altinda  Dahili olarak calisan ekipman, Siradan ekipman (IPX0)

® Hasta yardimcr akimi: AC 10pA'nin altinda o Kesintisiz calisma sUresi: 62 saat (1250 mAh Pil x 3EA'da)

 Titresim frekansi: 500Hz +0,2Hz, 5kHz +0,002kHz
® Boyut: W70mm +1mm x D25mm £1mm x H100mm +1mm
® Agirlik: 390 g £15 g (stant dahil, pil haric)

10 - ONERILER VE URETICiNiN BiLDIiRiSi

Oneriler ve iireticinin bildirisi - elektromanyetik salimlar

Apex ID, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda calistiriimak tzere tasarlanmistir. Apex ID'nin musterisi veya kullanicisi, cihazin

boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Salim testi Uyum Elektromanyetik ortam - kilavuz ilkeler

RF salimlari CISPR 11 1.Grup Dahili calismasinda Apex ID yalnizca RF enerjisi kullanir. Bu nedenle, RF salimlari cok

dusuk olup yakindaki elektronik ekipmanlarda parazit yaratma olasiligi yoktur.

RF salimlari CISPR 11 Sinif A Apex ID, yasam konutlari ve bu amagla kullanilan binalara enerji saglayan dustk

kullanima uygundur.

voltajli halk elektrik sebekesine dogrudan bagli yapilar dahil, tim kuruluslarda
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Oneriler ve iireticinin bildirisi - elektromanyetik bagisiklik

Apex ID, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda calistinlmak Gzere tasarlanmistir. Apex ID'nin musterisi veya kullanicisi, cihazin
boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik testi IEC60601 test diizeyi Uyum duzeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz ilkeler

Elektrostatik bosalma +6kV kontak +6kV kontak Zemin, tahta, beton veya seramik doseme olmalidir.

(ESD) IEC 61000-4-2 +8kV hava +8kV hava Zemin sentetik malzemeyle kapliysa, bagil nem en az
%30 olmalidir.

Elektriksel hizl +2kV gli¢ saglayici +2kV gu¢ saglayici Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari ortama veya

gegici/rejim patlama hatlar iin hatlar icin hastane ortamina uygun olmalidir.

|IEC 61000-4-4

+1kV giris/cikis hatlari
icin

Gerilim Darbesi
IEC 61000-4-5

+1kV diferansiyel mod
+2kV ortak mod

+1kV diferansiyel mod
+2kV ortak mod

Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari ortama veya
hastane ortamina uygun olmalidir.

Gu¢ kaynagd giris

0,5 cevrim icin <%5 UT

0,5 cevrim igin <%5

Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari ortama veya

hatlarindaki voltaj (UT'de >%95 diss) UT (UT'de >%95 hastane ortamina uygun olmalidir. Apex ID kullanicisi
dususleri, kisa kesinti 5 gevrim igin %40 UT dusts) ana hat kesintisi sirasinda ¢alismaya devam etmek
ve voltaj degisimleri (UT'de %60 dists) 5 cevrim icin %40 UT | isterse, Apex ID modelinin kesintisiz bir elektrik
IEC 60601-4-11 %70 Ut (Ut'de %30 (UT'de %60 disis) kaynagindan veya pilden gug alarak calistiriimasi

dip) %70 UT (UT'de %30 onerilir.

5snigin <9%5 UT dusus) 5 snigin <%5

(UT'de >%95 dusus) UT (UT'de >%95

duss)
Gug frekansi 3A/m 3A/m Gug frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari ortamdaki
(50/60 Hz) veya hastane ortamindaki tipik bir yere uygun
IEC 61000-4-8 duzeylerde olmalidir.
iletilen RF 3V/m 3V/ms Tasinir ve gezer RF iletisim ekipmani, kablolar dahil
|IEC 61000-4-6 150 kHz - 80MHz 150 kHz - 80MHz olmak Uzere, Apex ID'nin hicbir pargasinin, vericinin
frekansina uygun denklemle hesaplanmis, &nerilen ara

Yayilan RF 3V/m 3V/m uzakligindan daha yakininda kullanilmamalidir.
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz 80 MHz - 2,5 GHz

Not: Ut, test diizeyinin uygulanmasindan dnceki a.a. hat voltajidir.

Not: 80 MHz ve 800 MHz'te, daha ytiksek frekans araligi uygulanir.

Not: Bu yonergeler tim kosullarda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilim,
yapilar, esyalar ve insanlar araciligiyla olusan yansima ve emmeden etkilenir.

Telsiz telefonlar (cep veya kablosuz) ve gezer kara radyolari, amatér radyo, AM ve FM
radyo yayini ve TV yayinina yonelik baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gugleri
teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle elektromanyetik
cevreyi dlcmek icin, bir elektromanyetik alan 6lciimi géz 6ntine alinmalidir.

Apex ID'nin kullanildigi yerde 6lgilen alan glicti yukaridaki gecerli RF uyum
duzeylerini gegerse, Apex ID'nin ¢alismasinin normal oldugu gézlemlenerek kontrol
edilmelidir. Anormal performans géralirse, Apex ID'nin yéniniin veya yerinin
degistiriimesi gibi ek 6nlemler gerekebilir.

© 150 kHz - 80 MHz frekans araliginin tzerindeki alan gugleri, [V1] V/m degerinden
daha az olmalidir.

Onerilen ara uzakligi
d=[3,5/V1IVP

d=[3,5/E11V/P 80MHz - 800MHz
d=[7/E11\/P 800MHz - 2,5GHz

Burada P, transmiterin imalatgisina gore, transmiterin
Vat (W) olarak maksimum ¢ikis derecesi ve d de metre
(m) olarak 6nerilen ara uzakliktir.

Sabitlenmis RF transmiterlerin alan gugleri, bir
elektromanyetik alan ¢alismasiyla belirlendigi gibi, her
frekans araligindaki uygunluk diizeyinden daha distk
olmalidir®

Su simgeyle isaretli ekipmanin yakininda parazit

olusabilir: (((i)))
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11 - KALITE GARANTISi VE SORUMLULUK N |
Kalite Belgesi

Urtin Adr: Elektronik Apex Bulucu Model: Apex ID

Tuketici Satin Alma Tarihi: Garanti stresi: Cihaz - 1 Yil / Aksesuar - 6 Ay

Alici firma: SybronEndo lletisim: 714.516.7979

Adres: 1332 S Lone Hill Ave,, Glendora, CA 91740-5339

Uretim veya olagan arizalar nedeniyle garanti stiresi sirasinda bir sorun meydana gelirse, liitfen SybronEndo ile iletisime gegin.
Garanti sUresi boyunca garanti servisi Ucretsiz olarak verilecektir.

A UYARI

GARANTI VE iSTISNALAR

Garanti

SybronEndo, Apex ID elektronik apeks bulucunun SybronEndo'nun garanti diizenlemelerine gére, malzeme ve iscilik agisindan
satin alma tarihinin baslangicindan itibaren 3 yil stireyle, sarf malzemelerin ise satin alma tarihinden itibaren 6 ay sureyle kusursuz
oldugunu garanti eder. Apex ID belirtilen garanti stresi igerisinde, isbu garantinin disinda birakilmamis bir kusur sergilerse,
SybronEndo, kendi takdirine gore, ya Apex ID Griinind yenisiyle degistirecek ya da uygun yeni veya yenilestirilmis parcalar
kullanarak onaracaktir. Gelistirme niteliginde olan baska parcalarin kullaniimasi halinde SybronEndo, kendi takdirine gére,
musteriden bu parcalarin bedeli icin tcret alabilir. Garanti hiikimlerinin gerektirmesi halinde, Urin kullaniciya sevkiyat Gcreti pesin
Odenerek iade edilecektir.

Burada belirtilenler disindaki garanti talepleri acikca reddedilmistir.

istisnalar

Asagidaki kosullardan kaynaklanan hasarlar ve kusurlar isbu garantinin kapsaminda degildir:

o Uniteyi yanlis tasima/sékme/degistirme, tiniteyi Kullanma Talimatlarinda/Kullanici Kilavuzunda belirtilen talimatlara uygun
olmayan sekilde kullanma veya uygun kullanmayi ihmal etme.

® SybronEndo'nun kontrolt disinda olan zorunlu haller veya diger baska kosullar.

® Bu cihaz, bu Kullanim Talimatlari'nda belirtilen kullanim amacglari icin Gretilmistir. SybronEndo, masterinin hatali kullanimi veya
belirtilenlerden baska kullanimlarindan kaynaklanan herhangi bir hasar icin sorumlu olmayacaktir.

Sorumluluk

SybronEndo, su durumlarin herhangi birinden kaynaklanan hasarlar veya yaralanmalar icin sorumlu olmayacaktir:
o Yetkili olmayan personel tarafindan kullanim.

® Cihazda degisimler veya modifikasyonlar yapilmasi.

® Apex ID ile baska Ureticilerin cihaz veya parcalarinin kullaniimasi.

® Onaylanmamis parcalarin kullanimi veya cihazin yetkili olmayan taraflarca onarilmasi.

® Bakimin ve kullanim kitap¢iginda siralanan uyarilarin dikkate alinmamasi.

® Cihazin kullanim kitap¢igr kapsamina dahil edilmeyen herhangi bir uygulamada kullanilmasi.
o Kullanim kitapgiginda belirtiimis olandan baska bir gtic kaynaginin kullaniimasi.

® Yangin, sel, yildinm veya dogal felaketlerden kaynaklanan durumlar.

® Musterinin dikkatsizligi veya kasitl yanhs kullanimi.
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0020 :
—
Ewkéva 1.1 Eikéva 1.6
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BTE AAA Instructions
For Use
BARE AAA
BTE AR
Ewkéva 1.2
Ewkéva 1.7
Eikéva 1.3 Ewkéva 1.8
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EIKONEX
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Ewkéva 4.1

Ewkéva 4.2
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A) Andotaon PETA&U TOU aKTIVOYPAPIKOU
akpoppldiou Kal Tou avatopikou
akpoppdiou.

B) Anéotaon HETA&y Tou GUOIONOYIKOU
akpoppIliou Kal Tou avVaTopIKoU
akpopplliov.

) AnooTaon HETAEU TOU OKTIVOYPAPIKOU
aKkpopPLZioL Kal TOU GUCIOAOYIKOU
akpoppiliou.
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AuTO 1o gYXEIPiSI0 MAPEXEL 0ONYIEC GXETIKA HE TN PETPNON TOU HIIKOUG EPYATIAC TWV PI{IKWV CWARVWVY
XPNOIHOTIOIDVTAG TNV NAEKTPOVIKI) GUGKEVH EVTOMGHOU akpoppiliov Apex ID.

AUTO TO gyXelp{O10 08nylwv TTPoopileTal yia Xprion amd emayyeAUATIEG TOU TOpEA TNG OSOVTIATPIKAG.
AUTO TO £yXelP{OI0 Kal TO TIPoidV PMmopel, av lval avaykaio, va UMoaTolV TPOTOTIOIRCELS XWwPIG Tponyoupevn idomoinon.
To TPOIOV €xel ENeYXDEL Y1 CULHOPPWON HE TIC ATTAITHOEIG NAEKTPOHAYVNTIKIAG OUPBATOTNTAC Tou poturiou EN60601-1-2 kal ivat

oxedlaopévo yia mpootacia évavtt emPBAaBwY MapepBOADY ATavV N EYKATACTACN Kal N AEITOUPY(a TOU YivovTal CUPGWVA HE TIC
o8nyieg. AuTto To TPOTOV UMOPEL va TTapdyel, XPNOtHOTOLE! kal HeTASISE aoUPUATN EVEPYELX PASIOKUUATWVKAL HITOPEL VAl TIDOKAAEDEL
emPBAaRn mapepBoAr oe AAO TIAPAKEIEVO EEOTAIOHO. 2TNV TIEPITITWON AUTH, O XPNOTNG TTPETTEL VO QVTIETWTTIOEL TNV TAPEUROAR
akohoUBWVTAC pia ry TEPIOoOTEPEG amd TIG CUCTATEIG TTOU TIEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW:

0 Au€roTe TNV anootacn PETady Tou Apex ID Kat TG GUOKEUNC TTOU OEXETAL TNV TTAPEUBOAN.

o EmaveykataoTioTe kal enavekkiviote To Apex ID.

o EmkovwvioTe pe To Slavopéa oag ry pe Tv SybronEndo.

MPO®YAAZEIZ AZOANEIAZ

MNapakaloVpe SaBAcTe AUTO TO EYXEIPISIO MPOGEKTIKA. ZKOTTOG AUTOU TOU EYXEIPISiov 0dnylwv gival n mapoxn
AMOTEAEGHATIKAG Kat ac@aloVg Asttoupyiag Tou Apex ID yia Toug XPriOTEG Kal TOUG aoOEeVEiG.

AZOANHZ AEITOYPTIA

TUpBoAa: AuTo To yXEIPiSIo oSNyl mepiéXEl Siapopa cUpBoAa yia va Bonbrcouv To XEIPIGTH) TN GWOTH Kal ac®aln
A&ITOUPYia TNG GUOKEURG, KAOWGE KAl yia TNV MPOCTACIa Amd TPAUVHATIONOUG, {nHIEG i anwAela IStoktnoiag. Ta cupBola
Kalt Ol CNHACIEG TOUG £X0UV WG £€1G:

A KINAYNOZ A MPOXOXH A YMNOAEIZH

Mmopei va éxel wg amotéheopa Mmopet va £xel we amotéreopa Mmopei va €xel we amotéheopa
Tpavpatiopd 1y Bdvato. TPAuUATIoNO 1y Bdvarto. TPAUHATIONO 1y Bdvato. Mropei va éxel
WG aMOTéNeoUa EOPaNpéva Sedopéva.

A KINAYNOZ

« Na pn xpnotgomnoleitat oe aoOeVeic pe BNUatodoTeC.

« Na pn XpnOlHOTIOLETal UE NAEKTPOXEIPOUPYIKEC OUOKEUVEC.
Mpoidvta fy pépn mou Sev éxouv eykpIBel armd v SybronEndo dev emtpénetal va cuvdeBolv 1y va PocapTnBolV OE QUTO TO TIPOIOV.
H xprion N eYKEKPIUEVWV TIPOIOVTWVY 1) LEPWV UMOPET va 08NYROEL O€ QUOAEITOUPYIA TNG CUOKEUNG KAl TPAUHATIONO TOL aoBevoUg
Mn XpnolUoTOLEiTE QUTHV TN CUOKEUT TTAPOoUsia 0EOWTIKWY OUOIOV 1 0&EISiwY TOu alITOU, 1 EVPAEKTWY AVAIOBNTIKWY UYHATWY.

A NPOXOXH

"Mooooxr: H opoomovdiakr vouobeoia (twv HIMA) emtoénel Tnv mwAnon tnG OUOKEUNG auTric
uévo og 06ovTIATPoUG f KoMV EVTOANG 0dovTidTpou.”
AuTi n ouokeur| Sev eivat adlaBpoxn. H ékBeon otnv uypacia pumopei va mpokaéoel NAekTpomAn(a 1y Nt oTn CUOKEUT).
Mn amoouvapUONOYE(TE TN CUCKEUT. H amoouvappoAdynon Kal n emaer) Ue TO ECWTEPIKO TNG OUOKEUNG UMTOPET va
TPOKAAEDEL NAekTpOTANE(a 1) éykaupa. (EQv amoouvap ooy oeTe OKOTIUA TO TTPOIOV, N eyyunon dev Ba loxVel aveédptnTa
ano v mepiodo eyyunong.)
«  Epyaoiec amoouvapuoldynong i MOKEUNC TPEMEL VA TIPAYHATOTOIOUVTAL MOV amd dtopa e§ovotodotnuéva amd tnv

SybronEndo.
AUTO TO TIPOIdV MPoopIleTal HOVO yla 08OVTIATPIKN XEIPOUPYIKT XPron.
« EmBeBaibote OTI n GUOKELT AEITOUPYE! KAVOVIKA TPV TN XPron.
« Otav n eoOpTIoN TWV Umataplwy ivat xapnAr, SIaKOYTE Tn XPron Kat QvTIKATAOTAOTE TIG UMaTapIES.
MNpoomaBeite va amo@eVYETe TN XPrion og CLUVORKEC LYNARC Lypaciag.
«  TpooTaTeVEeTE TN OUOKEUN amd TIG eMOPATELS TNG ATHOOPAIPIKAG THEONG, TOU QVEUOU, TOU NAIOU KAl TOU aAaTiov.
« Na pn xpnolUomoLETal O XWPEOUE GUAAENE EKPNKTIKWY TTROTOVTWY 1 AEPIWV.
AlakOPTE TN XprioN O€ TTEPITTTWON UN KAVOVIKAG AElToupyiac.
« Agv evdeikvutal yla omoladimoTe AMN Xprion eKTéG yia TN HETPNON TOU HIKOUG EpYAOiag TwV PIUIKWY CWARVWV.
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AYFIOAEIEH

Zuvtiipnon Kat emdiopOwaon onpavoswv:

SybronEndo yia avtikatdotaon.

AUTS TO TIPOIdV TIPoOoPICETal YIa XPrON HOVO AT EMAYYEAATIEC TOU TOUEA TNG OSOVTIATPIKIC.

Mo va armo@UYeTe Tov Kivouvo NAeKTpomANE(ag 1 ékpnéng, Slatnpeite T CUOKEUH HaKPIA armd uPnAr Beppokpaaia ry LYNAY uypacia.
AlOTNPEITE T PETAMNIKA €PN aUTOU TOU TTPOIOVTOG HAKPILE amd aywyous. Mropel va ipokAnBel mupkayid, nAektpomnéia ri (nuid.
Mnv tomoBeteite Bapld avtikeipeva emivw oTn OUCKELT). Mropel va mpokAnBeil mupkayid r nAektpomAngia.

EmBeRaiote OAEG TIG LETPATELG TOU URKOUG PIJIKOU OWARVA LE AKTIVOYPAPIEC.

Ot gpaypévol pilikol owAveg Gev pumopolv va HETPNBoUV OwoTA.

‘Otav SiveTe QUTHV TN OUOKEUT O AAOUG, ouprepNaReTe Tic Odnyieg xpriong.

AQaIpETTe TIC Urmatapieg eav n ouokeur] Apex ID Sev POKELTal va XpnolUomotnBel yia KAmolo Xpoviko SlaoTtnua.

H eTikéTa orjpavong yia undSelgn 1 mpoooxr MEEMeL va SIaTnEETal O KA KATAOTAON HE TAKTIKO ENEYXO.
AvTtikatdotaon: Edv n eTikéta orjuavong yla Umodelén 1 mpoacoyr) €xel XaBEl fi KaTaoTpagel, TapAKANOUUE EMIKOIVWVHOTE HE TNV

1- ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI TENIKEZ APXEZ AEITOYPTIAZ

1.1 - Evéeieig xpriong

To Apex ID eival pia nAeKTPOVIKY) CUOKELT| EVIOTIOHOU
akpoppldiou yla xprion oTn PETPNON ToU HrKOUE £pyaciag Twv
PIIKWY OWAVWV.

A YMOAEIZH XpnOIUOTIOIEITE TN CUOKELH HOVO YIa TN
HETENON TOU UKOUG £pYAGIAG TWV PIYIKWY CWAIVWV.

1.2 - Fevikég apyég Aettoupyiag
Mikpoorjpata armotehoUpeva amd SUTAEC CUXVOTNTEG TIOU
anooTéNovTalL ard Tn povada EMOTPEPOLY OTN povada agou

£X0LV TAGIGEPEL KATA KOG TOU NAEKTPIKOU KUKAWUATOG TTOU
amoTteheital anod: Hovada - KAADSIO QVIXVEUTH - CUYKOATNTHPAS
plvng - pivn - aoBevrG - AyKIOTPO XEMOUC - KAAWSIO AVIXVEUTH.

H oUvBeTn avtiotaon Tou NAEKTPIKOU KUKADUATOG UITOPE( va
aMager avaloya pe TV amdoTacn PETagy Tou AKPOU UIaG

pivng kat Tou akpoppIiou Tou PICIKOL CWARVA, TO OTTOI0 EXEl WG
QMOTENEOUA AANAYT OTA UIKPOCHATA TTOU ETTIOTREPOLV OTN
povéda. O HIKPOEMEeEePYaOTAG TNG HoVASAC uTohoyilel TV alayr
OTA UIKPOOHHATA YA VA HETATPEPEL TN SIAQOPA OF I TIHN
andotaong, n onoia Oa epgaviotel otn 086vn LCD tou Apex ID.

2 -TMEPIEXOMENA KAI AEITOYPTIEXZ THE ZYZKEYHZX

2.1 - Nepiexopeva Kat AEITOVPYiEG TNG GUGKEVRG
[Meplexdueva Tou mPOoIdVTOC:

Movada Apex ID (1) — Eik. 1.1
ANKaAIKEG pmatapleg AAA (3) — Eik. 1.2
Baon (1) -Ek. 1.3

Aykiotpa xeihoug (5) - Eik. 1.4
Juykpatntrpag pivng A (1) - Eik. 1.5

Juykpatntipag pivng B (2) — Ek. 1.6
Obnylec xpnong (1) - Ek. 1.7
Kahbdio aviyveutr| (1) - Eik. 1.8
Eheyktic (1) - Ek. 1.9

2.2 - NapeAKOUEVA Kal Ol AEITOUPYIEG TOUG

‘Ovopa

Aertoupyieg

Kahwdio avixveutr) - Eik. 1.8

Juvdéel petadl Apex ID & cuykpatntripa pivng & aykioTpou xethoug

Avkiotpo xethoug - Eik. 1.4

Ma emaer pe 1o xelhog Tou aoBevoug

Juykpatntrpag pivng A - Eik. 1.5

Ayyi€Te yia Nipdpiopa (oxedlaopévo yia youeioug)

>uykpatntpag pivng B - Eik. 1.6

Juykpatei T pivn

Eheyktiic - Eik. 1.9

EmBefativel 611 10 Apex ID Aeltoupyei owotd
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2.3 - Ta XapakTnpioTikda Tou Apex ID Kat ot A&iToupyisg Toug

XapaKTNPIGTIKO

M&rrovpyisg

0086vn LCD - Ek. 2.1

Epgaviel Tnv katdotaon Twv puBpicewy kat umoSeIKVUEL TNV ArmdOTAcn
HETa&U TOL GKPOUL TNG pivng o éxel eloayBel oTo PILIKS CWARVA & Tou
akpoppiiou

Mivakag eréyyou — Eik. 2.2

EmAoyr evepyomoinong/amevepyomoinong & AEITOUPYIWY EAEYXOU

Baon - Ek. 2.3

TomoBétnon tou Apex ID oe pia emeavela epyaciag

Aapépiopa pnataplwv — Ek. 2.4

Mepiéxel pmatapieg 1,5V x 3 (DC 4,5V).

Buopa kahwdiou avixveutr| - Eik. 2.5

Y UvOEON TOU KAAWSIOL aVIXVEUTH yia LETPNON TOU UKOUG Epyaciag Tou
pI{ KoV CwArvVa

Koupri Navw () - Eik. 2.6

[10Tr\OTE TO KOLWTTE YA Va QUEROETE TNV TUTTKA TIr akpoppidiou kata 0,1
Kal n évtaon tou BouPntr avéavetal katd 1 Bripa mpog ta mavw

Koupm{ Katw () - Eik. 2.7

[MOTrAOTE TO KOUUTTE YA VA PEWWOETE TNV TUTTIKT T akpoppiliou katd 0,1
Kal n évtaon Tou BopBnTr HeveTal Kata 1 Bripa mpog Ta KATw

Koupmi pvBuiong {str) - Eik. 2.8

[MatAOTE TO KOUUTT YA va OPIOETE TOV TPOTO AelToupyiag puBIONG

Koupn{ evepyomoinong (D)-Ex.29

[MaTAOTE TO KOUUTT YIa VA EVEPYOTTOIOETE/AMEVEPYOTTOINCETE TN Hovada

Yrua évtaone BopPntr - Ei. 2.10

YrmodelkvUeL TNV évtaon Tou BopPntr

YAua ypagrpatog - Eik. 2.11

To ypaenua Seixvel TNV amoéoTtaon HETA&U Tou AKPOU TNG pivNng Kal Tou
akpopplliov

>rupa pnatapiog - Ek. 2.12

YmodelkvUEL TNV UTTOAEMOUEVN Slapkela (wr¢ TNG pmataplag

Yrua akpopplliou - Eik. 2.13

YoSeIKVUEL TIOTE N pivn €XEL POAOEL 0TO aKPOPEI(IKO TPRUA, 1) TO ONUED
"0" TTou éxel PUBUIOTEL amd TO XEIPIOTH

ApBunTikoé orjua - Eik. 2.14

YTOOEIKVUEL TNV anOaTaon HETASY TOu GKPOU TG pivng & Tou akpoppiliou

3-XYMBOAA TOY NPOIONTOZX

JEIPIOKOG ApIBUOC
REF Ap1Buoc e€aptripatog
Hpepopnvia KaTaokeung

>ruavon CE

B I

Mpoooxn

Epyaheio TomikAg e@appoync (tumou B)

Eupwnaikr Kowoétnta

.ﬂ JupPBoUAeUTE(TE TIC 08NYIEC XPrONG

@® CSA Marking

Amoppite kKatd\nAa

Kataokevaotng
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4 -NMPIN TH XPHZH

4.1 - EAéy&te Ta meplexopeva

« EmPBePawwote 611 OAa Ta €€0pTraTa mou mapatiBevtal
ota lNeplexopeva Ppiokovtal péoa oto kout(, mpoTou
XPNOILOTIOINOETE TN OUCKEUT Yl TTPWTn @opd. (Mapakahovue
avatpéCTe oTa MNePIEXOUEVA TOU KIT, OTNV evOTNTA 2)

« TapakaloUpe eAEYETE TO eEWTEPIKO TNG CUOKEUNG YA TUXOV
Cnuge

A YMOAEI=H H SybronEndo &ev Ba givat umevbuvn yia
omoladnmoTe (NuId mou MPOKAAETal amd Kakr xprion Tou
TTPOIOVTOG,.

4.2 - EAéy€te Tn oUvdeon petal Tou KaAwdiov avixveutn
Kal TOU ouyKpatntipa pivng

ElodyeTe TO AyKIOTPO XEMOUE Kal TO ouyKpaTNTrPa pivng B oTo
KaAwo1o avixveutr [Eik. 3-1]. ElodyeTe To KaOAWSI0 aVixVeuTrH 0TO
Buopa kahwdiou avixveuTr TG KUpLag povadag, [Eik. 3-2]

5 - ETKATAZTAZH KAl XPHXZH

5.1 - ZUvdeon kaAwdiov avixveutn

JUVOEDTE TO OUYKPATNTAPA PIVNG KAl TO AYKIOTPO XENOUG OTO
KaAWOI0 avixveuTn. [Eik. 3-1] To kaAwdlo avixveuTr mpémet va
ouvOeBe( oTo Buopa kahwdiou avixveuTr NG KUpPLag povadag.
[Ew. 3-2]

5.2 - PUOION TNG TUMKRAG TIMIG Yia To akpoppilio
Evepyomolrjote 1o mpoidv matwvTag To KOUPTi evepyomnolnong
((b). [Ewk. 4-11 H B¢on tou dkpou TG pivng eaivetal anod tnv
eVOEIKTIKY pAR&O prkoug pilikol cwArjva otnv 08ovn. Mrkog
epyaoiac H évdelén 0,5 umodelkvUEL OTI TO AKPO TNG PIVNG
Bpioketal péoa ry TOAD KovTd 0Tnv akpoppI(IKr 0Tévwon
(puolohoyiko akpoppilo). [Eik. 5.2]
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METa TV evepyomoinon TN OUCKEUNC, BeBalwOeite OTI UTTAPXEL
TIARPES KUKAWHA ayyi{ovTag To ouyKpatnTrpa pivng B oto
aykiotpo xethouc. H 0Bovn Ba eppavioel Oheg TI¢ pdBdoug
QAVAUMEVES KAl Jia OIOKEKOUUEVN YPAUUN OTNV KATW Se&1d
meupd TG 086vNg [Ek. 5.11. To nxNTIKG orjua Ba givat oTabepo.
Inpeiwon: Edv To koupni evepyoroinong ((b) Oev \eltoupyef,
BeBaiwbeite OTI TO HOVWTIKO TAAOTIKS €XEl apaipeDEel TENEIWG
arnd To KAAUHUA TNG Umatapiag oTo miow PéPOG TOU TIPOIGVTOC,
AQQIPEOTE TO MAACTIKO HOVWTIKO TEUAXIO TPV TN Xprion. [Eik. 3-4]

4.3 - 'EAgyX0¢ amodoong e Tov EAEYKTH
EvepyomolrjoTe matwvtag To Koupri evepyomnoinong (d) ). [Eik. 3-5]

YUVEEOTE ToV ENEYKTH (0TO Buopa KaAwS{oL avixveuTr) Tou
TIAPEXETAL OTNV APXIKT OUOKEUAoia Kal SeTe €Qv N TIUr 0TV
006vn LCD eivat '0.5! [EK. 3-6]

Edv n évdeign '0.5' epgaviCetal otnv 086vn LCD, n povada eival
£TOIUN YA KAWIKE Xprion.

MatAote To koupri Mavw (A ) kat To koupmi K&tw (),
Tautdypova yia mepimou 3 Seutepoherta. [Ei. 4-2]

PuBuiote 010 '0,0' 0€ QUTO TO ONUEID MATWVTAC TO KOUTT
Navw (b ) A To koupmt Katw (V). [Eik. 4-2] EmavagépeTe
akohouBwvtag tnv da diadikaoia.

Matiote 10 koupni pUBLIGNC (5T ) kal ToTe Ba oploTel N
emBupunTr Tr Tou akpopptliou. [Eik. 4-3]



A YMOAEI=ZH H tumikr Tigry yia 1o akpoppillo Tou Apex
ID puBuietal wg 0,0 0To £pYO0TACIO. AUTH N TIWK ONUaivel
oTL N pivn éxel PBATEL 0TO avaTOpIKO TErHa. [EKK. 5.2]

5.3 - POBuIoN TG évtaong BouPnti
Evepyomoinote 1o Apex ID matwvTag To KOUTE evepyoroinong
(D). [Eik. 4-1)

Matrote o kot Mavw (4 ) Kat To Koupr{ Katw (N ),
TAUTOXPOVA YIa TIEPITIOU 3 SEUTEPONENTA, KA TIATHOTE TO KOUMTT
pUBIoNG (@) pia popa. [Eik. 4-4]

PuBuiote v évtaon tou BounTr matvTag To koupuri MNavw
(0 ) 1y To Koupmt KaTtw (ON). [Fik. 4-2]

IMaTAOTE TO KoL PUBIONG @) Y10 Va KPATAOETE TN
puBuiopévn évtaon. [Eik. 4-3]

5.4 - Métpnon ToU MIKOUG EPYACiag TOU PI{IKoU CwARvVa
Evepyomoinote 1o Apex ID matwvTag To Koupi evepyonoinong

(D). [E. 4]

A YNOAEI=ZH [Mpwv T xprion, amooTEIPWOTE TO AYKIOTPO
Xehoug xpNOoIHOTOIVTAC AMOOTEPWTH ATHOV 0Toug 121°C
yia 30 Aemta.

TomoBeTrOTE TO AYKIOTPO XEIAOUC TAVW OTO XEINOG TOU aoBevouc.
[Eik. 4-5]

A YMOAEI=H TomoOeTroTe TO AyKIOTPO XEMOUG

otnv avtiBetn meupd Tou oTéPATOC amd To GOVTI TIOU
UMTORBANAETAL OE PETPNON. XPNOIHOTIOOTE TN pivn XEPOC
armé avoeidwTo aToaAL.

Elodyete T pivn péoa oto pidikod owArva. [Eik. 4-6]

MPOOAPTAOTE TO CLYKPATNTHPA pivng B oTn pivn (€dv
XPNOIUOTIOIE(TE TO CLYKpaTNTAPA A, ayyi€te TN pivn K&tw anod ™
Aapry pe To ouykpatnTtipa pivng). [Eik. 4-7]

Elodyete T pivn apyd péoa oTto pIdikd CWARVA eV ENEYXETE

TO YPAPNHA Kal TNV apOUNTIKA Tiur otny 086vn. AlaKOYTE TNV
€loaywyry 6Tav n anootacn PETady Tne pivng Kat Tou akpopptliou
@BAoel 0TV TUTTIKNA TIHA akpoppIliou (EpyooTacIOKA
TIPoPELOUICUEVN PUBUION oTa 0,0 mm 1y N eMAEYUEVN TIUH 0AC).
KaBuwg n pivn minotédel otnv akpoppllikr) oTévwaon, n Hovada
Ba mapdyel yonyopdtepa nxnTikd orjpata. Otav ¢Bacel oto
akpoppiClo, n pivn ayyilel TNV MEPIOSOVTIK HEPBPAVN KAl (A
KOKKIVN paPRoog Ba epgpavioTel otnv évelén "Apex" otnv o0Bovn.
KaBuwg mepvad amd v akpoppldIkr) 0TEVWO, N OUXVOTNTA TwV
NXNTIKWY onudtwy avavetat péxpt n 08évn va epgpavicet "-0,5"
Tote 0 xog Ba mapapeivel aTabepdg kat oAdkAnpen n 08évn Ba
avapooprivel.

JuvexioTe va elodyete Tn pivn 010 -0,1 (€AV N TUTTIKN TIWK TOU
akpoppICiou éxel pUBLIOTEL 0TO 0,0) KAl OTN OUVEXELD LETAKIVIOTE TN
pivn TPOC Ta oW PéXPL Va eppavioTei 0,0 otny 0Bdvn. Auto Bonbda
va empeBawdei n Béon tou akpoppiliou. [Eik. 4-8~Eik. 4-10]

AoV TOMOBETAOETE TO EAAOTIKG OTOTT TNG PIvNng 0TO SAVTI OTO
onueio avapopdg, n pivn mpémnel va agaipedei and 1o pdikod
OWARva.

MEeTPNOTE TO PrKOG £pyaciac amd To AkPO TNG Pivng HEXPL

TO ENAOTIKO OTOTT PE éva xdpaka. Metd Ty Tormobétnon Tou
€NAOTIKOU OTOTT TN pivn OF éva ONUEID avapopdg, N pivn TEEMEL
va apalpedei amod o SovTL.

A YMNOAEI=ZH To amotéheoua pétpnong mou epgpaviCetat
ané 1o Apex ID Kal To PAKOC TNG pivng UMOopEl va TIoIKIAoUV
QAVANOYQ HE TNV OTTITIKN YWVia TOU XEIPIOTH.

A H ywvia eloaywyng Tne pivng Hetd t Sielpuvon Tou
PI{IKOV OWArVA UITOPET va SIaPEPEL Ao TNV ApXIKT Ywvia
UETPNONG TOL PiKOUG epyaoiac.

A EmpBePaibote Eava To prkog epyaciag PeTd tn
Slevpuvon Tou PIZIKOU CwArva.

Anevepyoroliote To Apex ID matwvtag 1o Koupni evepyomoinong
(D). To ovotnua Ba amevepyoroinOei autopata petd

and 5 Nemta xwpic xprion. To prKog epyaciag mpémnet va
emPBealwvetal LEow akTivoypae(ac.

A YMOAEIZH Mia aktivoypagia pmopei va Seiyvel
SlaQOPETIKO AMOTEAEOUA HETPNONG Ao O,Tt To Apex ID. Autd
Oev amotehei évOelén Suohertoupyiag amd tn povada fy v
QKTIVOYPa®ia. SuxvA To aKpoPPILIKO TERUA BpIoKeTal HUAIKA
WG TTPOG TO AKTIVOYPAPIKO aKpoppilio [Eik. 5.2]. Mia &N
mbavédtnta ival Tt n ywvia tng S€opung aktivwy X kat Tou
@AW UITopEi va améxel amd Tnv KABeTo.
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6 - OAHIFOZ IlA AKPIBH METPHXZH
Evepyonomote 1o Apex ID mpwv T xprion.

SuvSEaTe Tov eNeykTh [EIK. 1-9] (TOL TTapEXETAl OTNV QPXIKN
ouokeuaoia) oto Puopa kahwdiou avixveutn [Eik. 2-5] kat
emPBePaibote ot N Tr) otnv 006vn LCD €ivat 0,5.

JuVIOTATAl Va EICAYETE TPWTA TN Pivn €A OTO PICIKG OWARVA
Kal JETE va OUVEETETE TN pivn 0TO OUYKPATNTAPA PIVNG.

Edv ta orjuata dev ad&ouv kabwg n pivn minotalel oto APEX,
gival MBavo 0 PIYKOS CWARVAG Va Eval TTOAD OTEYWOC. SUVETTWG
Oa mpémet va yepioel e éva péco EKmuonG.

NEeKPWTIKOG IOTOG 1) GAN UAN Péoa 0TO PIJIKO OWArvVa Umopet
Va EMNPEACEL TNV AKPIBEIQ. ZUVIOTATAL VA TTAIPVETE APKETEG
UETPAOELG KaTd TN S1dpKELa TNG SleUPLVONC TOU PLUIKOU OWARVa.

ZEKIVIOTE TIPWTA ME Hia pivn peyahou peyeBouc. Edv n évdeién
APEX (ypaenua kat aplBuntikd orjpa otnv 086vn) 6ev @Bdoel
010 APEX, SokipdoTe otadlakd pia pikpotepn pivn yla va
LETPNOETE TO PNAKOG Epyaciag Tou pIlikol cwArva.

7 -ZYNTHPHZH KAl ®YAAZH

7.1 - Amooteipwon

To "AyKIoTPO Xeihouc' kal 0 'TuykpatnTrpag pivng A' mpénel va
anooTelpwvovTtal 6Toug 121°C yia 30 AenmTd he atpod umd uPnAr
nifeon.

O "Zuykpatnmpag pivng B' mpémel va amooTtelpwvetal oe
Beppokpacia 121°C yia 30 AemTd We atud umod VPN Tieon péoa
OE 0OKOUAA AMOOTEPWONG, KAl OTN CUVEXELD VAl OTEYVWVETAL YIa
TOUAAYKI0TOV 10 AeMTA PETA TNV amooTEIpwon.

A MPOXOXH Ta e€aptripata mou XpnaotomnolovvTal g
Apeon eVOOOTOUATIKY) EMAQH) TIPETTEL VAl AMTOOTEIPWVOVTAL
JE ATHO.

A YMOAEI=H >uviotatal Bepud va TomobeTeite TO

oLYKPATNTAPA Pivng B 08 0akoLAQ AMMOCTEIPWONG yla TNV

QMOOTEIPWON O€ AUTOKAUOTO.

« To pétalo Tou cuykpatnTrpa pivng B umopei va
SlaPpwbel dtav ENBel og Gueon enagr| pe aTpo.

« HBepuokpaoia dev mpémet va umepPBaivel Toug 135°C
Katé tn SIdpKELa TN amooTeipwaong, KaBWe evoéxeTal
va MPoKANBE( {npid oTo TPoidV.s

7.2 - TUVICTWHEVOG TUTIOG ATTOCTEIPWTH
« Anootelpwtig TUmog kevou (B)

- Oeppokpaoia amooteipwong 121°C,

« Xpovog amooteipwong: 30 Aemtd

273

077-0167_RevE_Apex_ID_IFU.indb 273-274

MNa va ehayiotonoindei n mavoTNTa GEAAUATOE, CUVIOTATAL N
HETPNON TOU prikoug epyaciag mavw amd SUo POpPEG.

EGv ot piikol GWAIVEG 0TO ECWTEPIKO £VOC SoVTIOL CuVOEoVTal,
OTIWG OTNV MEPIMTWON TOMNATAWY PIJIKWV CWARVWY UE
QVAOTOHWOELG I PWYHEC, UTAPXEL TIBAVOTNTA E0QANUEVNG
LETPNONG. ZLVIOTATAL N €MAARBeUON TNG avatopiag Tou SovTtiou
HEow akTivoypapiag.

H emaer) T pivng pe HETAMIKEG ATTOKATAOTACEIG KATA TN
SIGPKEID TWV PETPACEWV UMOPEL va 08nyroel o€ opAluaTa.

AgalpéoTe To aipa 1y Ta e§idpwpata amd 1o pIdikd cwAva Tpv
™ pETPNON.

Y€ IEPUTTWOELG OTIOU TO TEAHA Sev lval TAHPWE SIAUOPPWUEVO
1) TO TPAUQ €XEL ETEKTABET UTIEPBOAIKA, N TIU KETPNONG TOU
prikoug epyaoiag pmopel va gival dikpdtepn and TNV mAyUaTIKY
TN pETPNONG.

7.3 - M€6080¢ 1MoV XpnotpoTTOLEiTAL YIa TRV EMKUPWON

TNG GUVICTWHEVNG pEBGSOU amoaTeipwong:

Enimedo Slaopahiong otelpotnTag (SAL): 10°

1) Ta Selypata eMKUPWONG OTEPOTNTAC TUNyoVTAl LE BIOAOYIKOUG
Seilktec (BA).

2) 3 OPEC KUKAWV amOOTEPWONG WG GG KUKAOG EKTEAOUVTAL
otoug 121°C emi 15 Aemtd.

3) 1 popd KUKAOUL amooTE(PWONG WG TARENG KUKAOG EKTEAE(TAL
otouc 121°C i 30 hemté.

4) Enwaote Toug BA otoug 55~60°C eni 7 nuépec.

7.4 - ATTOGTEIPWTIG TIOU XPNOGIHOTOLEITAL YIa EMKUpWON
« Kataokevaotrig: DAIHAN LABTECH CO,, LTD

« Ovopaoia povtéhou: LAC-51055P

« ZEIplOKOG ap.: 20101202138

« Ap. ehéyyou: TE-10-23

« QeéNpog xwpod: 100 Aitpa

« TpogodoTikd 1oxvoc: AC 220V, 50/60 Hz

« Mieon: 2,6 kgf/cm2

« Epo¢ Beppokpaoiag amooteipwong: 105°C~135°C

7.5 - KaGapiopog

KaBapiote o Apex ID 1} To KaAWSI0 avixveuTr) he oTeyvr) yala
Kal pia fikpry moodtnta ailbavoine. Kabe umoleiupa albavorng
€Mdvw OTO TTPOIOV LETA TOV KABAPIOHO TIPETTEL VA Apalpeltal
Teheiwg okounifovTag e éva OTeYVO TTavi.

A MPOXOXH XpnOIHOTOIE(TE TPOOTATEVTIKA XITWVIA
endvw ota kahwdia kal oto Apex ID katd Tn SIGpKELa TNG
AETouPYiag, KATOTIV APAIPECTE TO XITWVIO KAl OKOUTTOTE [E
AAKOOAN LETE TN Aettoupyia.



Beppokpacieg mou kupaivovtal amé -20~50°C, aTHOoPAlPIKr

A MPOXOXH Mn xpnoluoroleite To Apex ID 6tav eivat iieon 70~106 Kpa Kat oxeTikr) vypacia 5~90%.
LYPOS e alBavoln. Yridpxel mBavoTtnta nAektpomAngiag iy

{nuag oto mPoioV.

7.7 - Anéppipn
ANOPPIPTE TO MPOIOV CUPPWVA HIE TOUG TOTTIKOUG KavovIopoUg ry/
Kall VOHOUE TTEpT anmoppthng amoBArtwy

7.6 - Aertoupyia, amoBRKeuon, HETaPOPA
To Apex ID mpénel va puAACOETaL OE BePUOKPATIES TTOL

Kupaivovtal and 10~40°C, atpoogatplkn meon 70~106 Kpa kat
OXETIKN uypaoia 30~75%. To Apex ID Tpémel va pUAAOOETAL OE

8 - ANTIMETQMNIZH NPOBAHMATQN

EGv mapouolactoly omoladriioTe MPoRAAHATA, AVATPECTE OTOV TTAPAKATW TTivaKa. EQv UMAPXOUV OTTOIAdTTIOTE TIEPAITEPW
mipoBAApaTa 1y CNTrHaTa, TAPAKANOUE ETIKOIVWVAOTE HE TO Slavopéa oag 1y e Tn SybronEndo.

MpofAnpa MOavég artieg Noosig
Xwplg popodooia Xapnin umatapia / Aginel pmatapia AVTIKQTOOTAOTE TIG Unatapieg
Xwpic Tpopodoaia H avtikatdotaon Twv urmataplwv Sev ENéyETe TN olvSeon TPOG TIG Urmatapieg

€MAVEL TO TPORANUA

Xwpig rxo Boppnti Amouoia puBIoNg fixou PuBpiote TV évtaon rixou Tou Boupnth
Evepyoroinpévo cuotnua, ala Sev To KAADSIO AVIXVEUTT amTOoUVOEBNKE ENéyETe Tn olvdeon Tou kahwbiou
epgaviCovtal HETPHOELG and v Kupla povada QVIXVEUTH Kal TNG KUPLAG povadag

Evepyorolnuévo ovotnua, alé Sev
EKTENOUVTAL LETPNOELG

O ouykpatnTPAC pivne amoouvoEédnke ENéy&te Tn oUvOeon Tou ouyKpatntrpa
and 1o KaAWSI0 aviyveuTn pivng kal Tou kahwdiou aviyveuTr

9 -MPOAIATPAQ®EZ TOY MPOI

ONTOZ

« OvopaoTikr taon: DC 4,5V (1,5 V ahkaAikry pmatapia AAA x 3EA) - Turog kal eminedo mpootaciag amd nAektpomAngia: Epyaieio

« Pevpa e10660u: Ayotepo and DC 60 mA

TOTIKAG EQAPHOYNC (TUTTOUL B)

« Katavahwon pevpatog Aiydtepo amd 0,27 VA « EowTepikd TPoPodoTOUHEVOC EEOMAOHOC, oLVAONG EEOMAICHOC

« BonBntikd pevpa acBevoug: Aiydtepo amd A

C 10 pA (IPX0)

« Zuxvotnta TaNdvtwong 500 Hz +0,2 Hz, 5 kHz +0,002 kHz + Xpdvog ouvexoUg Aettoupyiac: 62 wpeg (ota 1250 mAh pmatapia
« Méyebog: 170 mm 1 mm x B 25 mm £1 mm x Y 100 mm +1 mm X 3EA)

« Bapoc: 390g +15g (oupmephapBavopévng Tne Baong, ektog amd

v prmatapia)

10 - OAHTIA KAl AHAQZXZH TOY KATAZKEYAXZTH

Odnyia kat SHAWOCN TOU KATACKEVAGTH) — NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUMEG

To Apex ID mpoopiletal yia xprion oTo nAeKTpopayvnTikéd mepiBaiov mou kabopiletat mapakdtw. O meAATNE iy 0 XPrioTng Tou
Apex ID Ba rpémel va Slac@aiel Tt xpnolUoToleiTal o avaloyo mePIBANOV.

AOKIMF EKTTOUTTWY 2UHHOPOWON

HAekTPOMaYVNTIKO TTEPIBANOV - 08NnYieg

Exmopmég RF katad CISPR 11 | Opada 1

To Apex ID xpnotpornotel evépyela RF (0adloouyvoTATWY) HOVO yia TNV ECWTEPIKN
TOU AEITOUPYIQ. ZUVETWG, Ol EKTTOUTTEG PASIOCLXVOTATWY Eival TTOND XAUNAEG Kal Ogv
QVAPEVETAL VA TIPOKOAEGOUV TIAPEUBONEC OE TTAPAKEIUEVO NAEKTPOVIKO £EOTTNIOUO.

Exmoumég RF katd CISPR 11 | Khaon A

To Apex ID eivat katdAnho yia xprion og OAEG TIG EYKATAOTACELG,
OUUTMEPINALBAVOUEVWY TWV OIKIOKWY EYKATAOTACEWV Kal EKEVWV TTOU cuVEEovTal
ameuBeiag pe To SNUOCIo GIKTUO MAPOXNG PEVHATOG XAUNARG TAONG, TO OToi0
TPOPOSOTE( Ta KTIPIA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL WG KATOIKIEG,
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Odnyia kat SHAWON TOU KATACKEVAGTH — NAEKTPOHAYVNTIKI aTpwaia

To Apex ID mpoopiCeTal yia xprion oTo NAeKTpopayvnTkO mepIBANov rou kaBopiletat mapakdTw. O TTEAATNG 1 O XProTNG TOU

Apex ID Ba mpénet va Stlac@ahiCel Tt xpnolpoTolElTal g avahoyo TEPIBANOV.

Aokiur atpwaiag Enime&o Sokipnc IEC 60601

Enme&o ouppdpewong

HAektpopayvnTikd mepiBEAov — 0dnyieg

HAektpootatikr
ekkévwon (ESD)
katda [EC 61000-4-2

+6 kV o€ emagn
+8 kV 81a Tou aépa

+6 kV o€ emagn
+8 kV 814 Tou aépa

To &amedo Ba mpémel va gival KATAOKEUAOHEVO
ano VAo, okLPGSEuA iy Kepapika Thakibia. Eav
T0 6AMESO KAAUTTTETAL TS GUVOETIKO LNIKO, N
OXETIKN Lypaoia MEémel va eival TouhdxioTov 30%.

Taxeia NAeKTPIKN
petaBaon/pumm
kata [EC 61000-4-4

+2 kV yla ypappég
TPoYodoaoiag PeUNATOC

+1 kV yla ypappéc elovdou/
e€odou

+2 kV yla ypapég
TP0PoS0oiag PEUATOC

H molétnta ¢ tpogodooiac pevuatog and
T0 BIKTUO TIPETIEL VA Elval QUTH EVOC TUTTIKOU
EUMOPIKOU 1) VOOOKOHELAKOU TTEPIBANOVTOC.

Ynéptaon kata +1 kV oe Slapopikd Tpomo

+1 kV og Siapopikd

H moidtnta TS tpopodoniag pevpatog anod

IEC 61000-4-5 Aettoupyiag TPdMO Aertoupyiag T0 SIKTUO TIPEMEL val ival QUTH EVOC TUTTIKOU
+2 kV o€ kowd Tpdmo +2 kV o€ kowd 1pdmo EUTTOPIKOU 1 VOOOKOUEIAKOU TIEPIBANOVTOC.
Aettoupyiag Aetroupyiag

BuBiceig Tng taong, | <5% UT (>95% Bubion <5% UT (>95% Bubion H molotnta ¢ tpogpodoaoiag pebuatog and

OUVTOUEG SIOKOTTEG
Kal LETABONEG

otnv UT) yia 0,5 KUkAo
40% UT (60% Bubion otnv

otnv UT) yia 0,5 KUkho
40% UT (60% Bubion

70 SIKTUO TIPETIEL VA Elval QUTH EVOC TUTTIKOU
EUTTOPIKOU 1) VOOOKOUEIAKOU TTEPIBANOVTOC,

TEoNC OTIG Ypappég | UT) yia 5 kUkhoug otnv UT) yia 5 kUKhoug Av 0 xpriotng Tou Apex ID amartel cuvexr
£10650U TIAPOXNG 70% Ut (30% Rublon g Ut) | 70% UT (30% Bubion Aertoupyia katd Ti¢ SIaKOTTES TNG KUPLAC TIAPOXNG
1oXVOG Katd < 5% UT (>95% Bubion oty UT) <5% UT PEVHATOC, CUVIOTETAL TO HovTENo Apex ID va
IEC 60601-4-11 otnv UT) yia (>95% Bubion otnv UT) TpogodoTeital amd oLoTNUA ASIANETTTNG TAPOXAG
5 SeutepONeTTa yia 5 deutepOlenTa 1oxVo¢ i and pmatapia.
Mayvntikod 3A/m 3A/m Ta payvntiké media Tng ouxvoTNTAS PEVUATOC Ba
medio (50/60Hz) Tipénel va eival oe enfmeda XapaKTNPIoTIKE Vg
IEC 61000-4-8 TUTTIKOU XWPOU O€ €va TUTTIKO EMAYYEAUQTIKO 1)
VOOOKOMELOKO TIEPIBANNOV.
Ayoueveg 3V/m 3V/ms DopNnToC Kal KIVNTOG EEOMICHOC EMKOIVWVIAG
0adI00UXVOTNTESG 150 kHz éw¢ 80 MHz 150 kHz €w¢ 80 MHz Oev TIPETIEL VAl XPNOIUOTIOLETAL OE IKPOTEPN
IEC 61000-4-6 anootacn ané omolodATIOTE PEPOG TOU Apex
1D, oUPTTEPINAUBAVOUEVWY TWV KAAWSIWY, amd
Exmepmopeveg 3V/m 3V/m N CLVICTWHEVN amdoTaon SlaXWPEIOHOU TTOU
0adI00UXVOTNTEG 80 MHz éw¢ 2,5 GHz 80 MHz €w¢ 2,5 GHz unoloyiCetat ano Tnv eiowon Tou 1oXVEL yia TN
IEC 61000-4-3 OUXVOTNTA TOU TIOUTTOU).

Znueiwon: UT gival n taon evalacodpevou pevpatog Tou Siktuou Tpogodooiag mpiv

anmod TV EQAPHOYT Tou eMESOU SOKIUNG.

3 nueiwon: £1a 80 MHz kat 800 MHz, 1oxUel TO UPNAGTEPO EUPOG CUXVOTITWV.

3 nueiwon: AUTEC oL KaTEUBLVTHPIEG OBNYIEC EVOEXETAL VA NV IOXUOUV OE ONEG TIG
TIEPITTWOELG. H S1G500N Tou NAEKTPOHAYVNTIKOU KUHATOG EMNEedleTal ano tnv
amopPAPNON Kal Ty avakAaon and KaTaoKEUEC, QVTIKE(UEVA Kal GTopa.

Ot evtdoelg Tediou and otaBepous Mopmoug, Omwg Ty otabpol Baong yia
padlotAépwva (Kivnté/aovpuata) Kat emiyEloug opnToUs GOUPHATOUG, EPACITEXVIKOUG
pad100TABHOUC, PASIOPWVIKEG EKTTOUMEG AM Kal FIM Kal TNAEOTTTIKEG EKTIOMTTES,

Sev eivat Suvatod va poBAedel Bewpntika pe akpiBeta. Ma Ty agloAdynon tou
NAEKTPOHAYVNTIKOU TIEPIBANOVTOG EQITIag 0TABEPWV TTOPTIWY PASIOOUXVOTITWY,
EVOEXOHEVWG VO TIPETTEL VAL YIVEL I ETITOTA EPELVA NAEKTPOMAYVITIKWV GUVONKWV.

Edv n petpnpévn éviaon nediou otnv tonoBeoia otnv omoia xpnotpomnoletal o

Apex ID unepBaivel To mapandvw oxvov entnedo ouppdpewong RF, 1o Apex ID 6a
Tipénel eheyxOel woTe va empPeBawbel n kavovikr Aerroupyia tou. Eav mapatnpnBel

1N KavovIKr armoS0o0n AEToupyiag, UMope va XpelaoTouy mpdobeta PETpa, Onws

QvampooavatoNopoG 1 aMayr 8éong Tou Apex ID.

8 v mepioyn ouxvotrtwy 150 kHz éwg 80 MHz, ot evtdoeig mediou Ba mpénet va eival

XapNAOTEPES amd [V1]V/m.

JuvIoTWpEVN amdotaon Slaxwplopoy
d=[3,5/V11VP

d=[3,5/E11v/P 80 MHz ¢w¢ 800 MHz
d=[7/E11V/P 800 MHz £w¢ 2,5 GHz

&émou P gival N OVOUAOTIKN TIHH HEYIOTNG LOXVOG
£€060U TOUL ToUTOL € Bat (W) ouppwva e

TOV KOTOOKEUQAOTH) TOU TTOUToU kal d givai n
OLVIOTWHEVN ATGOTAOT SIOXWPIOHOU OE HETPA (M).

H évtaon mediov and otabepolg mopmoug
padloouyvotrtwy, dnwg kabopiletal ano pia
EMTOMIA EPELVA NAEKTPOHAYVNTIKWY OUVONKWY,
TIPETIEL VAl Elval pikpdTEEN amd To enimedo
OUPHOPPWONG 0 KABe VPO ouxvoOTNTAG?

EvoéxeTal va mpokUPouv MapeUBoAEC Kovta
o€ €E0OMAIOHO EMONHACHEVO PE TO akOAouBo

oupBolo: (((i)))
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11 - EFTYHEH MOIOTHTAE KAl EYOYNH -

MoTomoinTiké moidtnrag

Ovopaoia mpoidvTog: HAEKTPOVIKK) CUOKELN eVTOTIOHOU akpopplliou | Movtého: Apex ID

Huepounvia ayopdg yia tov meAdtn: Meplodog eyyunonG: SUOKELN - 1 €10¢ / TTAPENKOUEVA - 6 UVES

Kataokevdletal yia: SybronEndo Emikowvwvia: 714.516.7979

AlevBuvon: 1332 S Lone Hill Ave,, Glendora, CA 91740-5339

EGv mapouclaoTel karmolo medBANUa Katd tn SIAPKELa TNG TTEPIOSOU £yyUNONGE AOYW KATAOKEUAOTIKWVY 1 QUOIKWV ACTOXIWY,
TIAPAKANOUE ETTIKOIVWVIOTE HE TN SybronEndo. Ot uninpeoiec ota maiota tTng eyyunong Ba mapéxovtal xwpic xpéwon Katd tn SipKeld
™G mePIdSoU eyyunong.

A YMNOAEI=ZH

EFTYHZH KAI EEAIPEZEIX

Eyyunon

H SybronEndo mapéxet eyyiinon yia Tnv NAEKTPOVIKY) GUOKELT eVTOTIOHOU akpopplliou Apex ID og mepinmTwon ENATTWHATWY TOU
UAIKOU 1} KATAOKEVAOTIKWV EAATTWHATWY, YIa TTEPIOS0 TEIV (3) ETWV ammd TV ApxIKr NUEPOUNVIQ ayoPdg, Kal yia Ta AVaADOIA
(€€QIPOVHEVWY TWV HITATAPIWY) YIa 6 PAVEC A0 TNV NEPOUNVIA ayopdc, CUPPWVA HE TOUS KAVOVIOHOUG eyyUnong tTne SybronEndo.
Y& mepimwon mou To Apex 1D eppavioel evidg TG kaBoplopévng mepIdSou eyyunong omoladhImoTe EAATTWUATA TTOU Oev
e€alpouvTal amd Ty mapouoa eyyunon, n SybronEndo, Katd tn SIaKPITIKA TNG EVXEPELQ, Ba QVTIKATAOTHOEL ff Ba EMOKEVATEL TO
Apex ID xpnolpomolhvTag Ta KatdhnAa kavoupyla fi armokateoTnpéva eEapTrpaTa. Xe mepImwon xpriong dAMwv e6aptnuatwy
IOV £MPEPOLV BENTiwon TNG CUOKEUNG, N SybronEndo éxel T SuvatdTNTa, KATA TN SIAKPITIKY TNG EVXEPELT, VA XPEWOEL OTOV
TIEAATN TO EMMAEOV KOOTOC TWV £60PTNHATWY QUTWV. 2€ TIEP(TTWOon mou N a&iwon eyyunong eivat SikatoAoynpévn, To mpoiov Ba
EMOTPAPEL OTOV XPAOTN HE TIPOTIANPWHEVO KOUIOTPO.

E€aipolvTal pntig a&loelS yyUnong SIAPOPETIKEC Ao QUTEG TIOU QVAPEPOVTAL OTO TTAPOV.

E§aipéoeig

Agv kaNUTTovTal amd Tnv eyyunon BAABES Kal ENATTWHATA TTOU £X0UV TTPOKANBEL amod TIG MAPaKATw CUVORKEG:

+ AKaTAMNAO XEIPIOHO/amocuUVapHONOYNCN/UETATPOTT, AUEAELD H amoTuxial AelToupyiag TG HovASaG Oe SUPPWVIa HE TI 0Onyieg
TIOU TTAPEXOVTAL OTIG 0ONYIES XPrONG/OTO EYXEIPIOIO XPNOTN.

« Avwtépa Bla ry omoladrmote AN Katdotaon n oroia ival mépav amoé Tov éeyxo Tng SybronEndo.

« AUTH N OUOKEUT €XEL KATAOKEVAOTE( YIa TIC XPrOELG TTou kKaBopiCovTat oTic mapouoec Odnyiec Xprionc. H SybronEndo Sev eivat
umeuBuvn yia TUXOV (NUIEC TTOU TTPOKAAOUVTAL OO KAKT) XPHON €K LEPOUG TOU TTEAATN 1) XPNOEIG AMEG amo TiG KaBopI{OHEVES.

EvBuvn

H SybronEndo &ev givat urevBuvn yia {NHIEG 1 TPAUPATIOHOUG TTOU TTPOKAAOUVTAL Ttd OTIOIOSHTTOTE ammd Ta akdlouba:
« Xprion amd pn e€0UC1080TNEVO TIPOCWTTIKO.

« ANQYEG 1| TOOTTOTTOINCELG TNG OUOKEUNC.

+ Xprion OUOKEUWV 1 €EPTNHATWY ANWV KATAOKEUAOTWV e To Apex ID.

« Xpron Un EYKEKPILEVWY QVTANMAKTIKWY 1 EMOKEUN) TNG CUOKEUNG amd Un e€ouciodoTnpéva dtopa.

« Mn tpnon tg epovTidag f Twv MPo@UAAEEWY TToL avagépovTal oTiG odnyieg xprionc.

« Xprion TnG OUOKEUNG YA OTTOIECOATIOTE EPAPUOYEC TTOU Oev TIEPIAAUPBAVOVTAL OTO £YXEIPIOI0 08NYIWV.
« Xprion Tpo®odoTikoL SIapoPETIKOU amd ekeivo TTou kaBopileTal 0To eyxelpiBIo 0ONYIWV.

« Tupkayld, MANUPYPEA, AOTEATTH 1] PUOIKEG KATAOTPOPEC.

« ATpooegia 1) eoKeUpévVN Kakh Xprion ek HEPOUC TOU TIEAETN.
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FERAGRACEROMIGE Apex ID EFRAMNEBNE T RE TERERES -

FRESRIIE BT RIEEAAMHA -
AARIHEE S TREGFER R A B 2 -
AT EE EN60601-1-2 ST EMAME I » 1 HAR S ] DURHTEE S5 I T2 R E B R A S T8 -
AEESLAAEL ~ (EFIRIR AR RAEIR ¢ 3 B ATRE GBI TRy HA S S o S - (RS T (EAE A
FEBN T AU — B R R T

0 MK Apex 1D 152 T-HEa i 2 EIAVERHE -

o BTN FTRLE) Apex ID

o B4R IEHIAESHRI B SybronEndo -

EREREH
FFREARAE - AHZRAE B EAMERET R RIVERANZ 2 Apex ID FIEH -

TEBE

TR SRR R R BRI B ER ERN TS RS R B2 - IRsGT R - FRRRAHE
BEWT -

A A o A
TR - TR - TR -
TR -

A =5

IR MEGE A ZS A EE -

PSR R AR -

FFREARLL SybronEndo iy St s A sUE E B A FE S L o (o8 FIAR A R Ay 7 S s ] RE A (s e A
BEZG

PN EFIESRLE  SALEWE SRS ERRREEER & AR P (AR -

A NGy

FoNEy - BEFAERIR LR T B 2 G S 8 -
A RBIK - BREEATRR T T R B R R o (A =24 -
IR o PREFIRBHEL P i A SRR B Bih e - CEE RIS - SRR - (RERHEE
RS )
&R SybronEndo A\ B THFENKEHE -
REMETTRRF R -
SRR AL B P Z TR E I -
R RN > 55 e R -
VAL R R BRI T A -
IReEa i L RAEE ST ~ B~ HIERIEE Y2 -
CIDAE T R A B LT L B A A
TR IR SR AL R -
AT RO R AR A LA E-RIESMIEM R -
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A

o FEESENHTHEEARMA -

BRI -

IR E B R L o TR K S
FER X Jeia)s s AR E RERIFT AR -
R IEREN B R SRR T ARVE -

o W1 Apex ID SrATRHIEAGE N » SHHCTNEM -

BRERFERGER
o DVERPEES ORI o BRI -

o Ty ERBRENRNE - SETEIRE B DRSS RIRET  FECRAE LAV EEEEAS o FTREEEGIEX -

AERF A SR ACAB AN - Bl T HR(EHES] ) —HlE -

o A AR RN OB SGEA BRI 554E SybronEndo #EFTE R -

1 - EAEEARERR
1.1 - HREE
Apex ID JE2—Tfadagst PSR T RVE TIFREATE TR
HERE -
PN AR AR E S IREN LF R -
1.2 - #ERRA]
B B SSR UL T IEF AV 1L - B st ist tiny e
SRR SRS R R i ¢ e - PRETAR - SR -8
2 - REASYRTIE

2.1 - EERESYRITIE
EmNEY

- BB - B - BREHR - FERRAIIEDTUATAE G R IR SR
TFIREMRIRZ FIRVEEES R 2L - BEEM AR R
PRSI R L - AR TS o T R R B Y
b TR 22 S b Ry BEME(E - IEEURAE Apex ID LCD 81
NERE -

Apex ID g (1) - [& 1.1
AAA (igtEEE (3) - [ 1.2
FA() - @13

B (5) - 1.4
PZZEA (1) - B 15

HWHB(2) - [E 1.6
RERSS] (1) - B 1.7
BeteR (1) - B 1.8
s (1) - B 1.9

22 - EfERHINE

e TiHE

Peeten - [ 1.8 i Apex ID RI$EZ 22 DU RIB AR
B - @14 F R A B

PTZEA - [E15 e (REETRRE®E)
#TB - [# 1.6 TR

&R - EH 1.9

HesT Apex ID 3B/TIEHE
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2.3 - Apex ID HYRHEUR HTgE

RFRE

ZhRE

LCD &5 - [& 2.1

BUREERABRAE - WA HE AT HRE T Sr R RIR
IRV EE Rk

PEdFR - 2.2

HEFE T BH/RA , EIRDLRAERITAE

SR - R 2.3

i Apex ID EAE TIFE L

Bl - [ 2.4

& 3 & 1.6V & (DC 4.5V) -

PREtapdmTL - B 2.5

PR THIETARE TAEREAITRSTR

Ui by 150 () - @ 2.6

L PR IORFR AR EN R 0.1 MR EIBEEIYE &
2 14

TET ) R o) - [E 2.7

L AT TR R D 0.1 MRS RS &
PR 1 &

CERTE ) FsH () - [E 2.8

I A% P B E R E A

TR, S (D) - 8 2.9

I TR /R

NS REE BT - @ 2.10

FEHES SRR 2

EPEE - B 2.1

B BRI AR R Z P R B

Bt - B 2.12

TEHIRIER VB S

TRIGERSE - [E 2.13

FEHSIAE M B TEE LB R BT 0 B

BERGE - B 214

5 BRI IIR S R B

3 - EmATEE

REF| =fk4msk?
B3
CE

B Ui 2 ZAf:

B I

JINC

EC|REP| frecim sttt 2
| i [N

@® CSA fEEsT

e
i
H
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4 - FRAMEEREEH

4.1 - BERSY
» EEXEHRFEIERELEETEE "TWEY, PI
E’Jﬁﬁﬁiﬂfw’t (GA2RE 2 gy TEFREY )

o HlEERMINTR A AT -

A =R SybronEndo & ¥ PRI fn (A & H U
EMRIRAE -

4.2 - WHERSHRIR S Ry
PRI S 2R B f ARRSTH 4R (] 3-1]
SRR ST GRAETLT - [E 3-2]

RS ERIE A

5 - RENEA
5.1 - HRetepafz

HF P S AR PR B ER S - (] 3-1] PREH 4Rl R 3

SIS ETL - (8] 3-2]
5.2 - RREMRRHIFERE

NIRRT (O)
FHRE-REERREDS - TIERE @ S8R 0.5 Fomitk

ARIGALARIAERE (AEBIFL) ZhaEEHE AT - [E 5.2

[l 5-2]
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FIBHEE MR - $ORImA Y EE R

FIRCFEIRTR - MR A » HEPRSE 2 EIRE o HEE
RATARBERRSTIE - AE8%E T T BUREESR (E 5.1] -
R EREE -

B et (O) FaeE > HRCHE S A T
ME CREGIIRSERECT - AR T @8R -

[[El 3-4]

4.3 - FAREEETEERE
wrraEEEs (O) FTRIEE - [# 3-5]

FyR SRR AR A (AR RETL) - e
# LCD e BifER AR T0.5, - [E 3-61?

15 LCD 558 BT 705 RORMRHCRIAT FIER
PRTAE -

[EIRGE N T b HE (Ge) FT TR )RR Q) R4 3 FD
## - (18 4-2]

BT TEb ) el ) BT e (Y)  FEBLArE R

TEFS'0.0" o [[E] 4-2] BEGHEFPEREE R X -
T TROE ) 150 (F) > BRI REEAR R -

I_I43]



A TER Apex D AITRISEEAEEAE MR HE%E F 0.0
FZAEF A TAETIIEETL - (H 5-2]

5.3 - BRETRIEE
RIS (D) $T59 Apex ID B - [ 4-1)

ERHE R Tk fl () A1 TR SR () K% 3B
o FHE—TECERSTE () - [ 4-4]

HF TEL ) G AT R Q) Fske s
HE - [E 4-2]

1V EUEHST () (RFRUENTH R - [ 4-3)

- PR TR |
TR (O) $T5 Apex ID 855 - [ 4-1)

A\ m e wmonEEY, 121°C BEIOR
4 30 434 -

BRI EAE VS - [[H 4-5]

A\ 5w R asE R
] - PSRBT 452 -

i saE AR - [ 4-6]

A B BIERISE . (AREASA A > (RS
REFAT 598D - (8 4-7]

et E A RE - FERAE LCD S LAYETE A%
{H o EHRRIARAR 2 FIRVEEAEEFIIRAAEE (0.0mm Ay
TR AE BB E A ) I LA - LSRRGS
W o SEREISEE IR o FIEIRAT - SEREI T 4
R RV Apex IREEURAL IR o ACHBTROAERENY - inSi
HFRAAIth - HEERSEET-0.5" - Atk - BERIE
JE o BRI

B PE AT 0.1 (USRI ERE S 0.0) -
RIS E)  HE SR FEUR 0.0 - S HBIAHERIARZL
fir'E - (& 4-8 ~ [B 4-10]

A RIB FE I BAL T ERRARAERE 1% TEE R E T
o R RS ERIGEIRIE 28 < IR TARRRE - R
ISIBIE I BALAERE 1% TEE RS T PR -

A 55 rpox D RS RS T A A
SR BHR TR -

A\ s s ) e R T (R B
RAEAFTR -

A}%k’fﬁ%fé TR TAFERE -

T EIRES (O) B Apex ID B8 » M FIARRE(REY
5 ﬁf;fé%ﬁ@ EIBIRARA - FURIE X JEiR R fEs LIF
R -

A R XLl TREBRRIEIR Apex ID HYHIESE
R o BUAFRAERER X SRS EHE - TFARIL
EALP AR X GRS Z [ - (B 5-2] SRRt 2
XOERELE R AR T -
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6 - FHEAENHMEEE
{FERATTRE Apex ID HYEJE ©

g aslE 1-9] (JRELEHedt) i At pias7LIE 2-5] -

AHERR LCD i3 EAYERZE R 0.5 -
RS E A T PR SRR IR

AIRAEHEE APEX IR 2 AL - TTRETIREBINGZ
R RVE R BRI A -

TR SR S e A ) AT R R
RETFRAGKIEHEHE
JeIEBIRAVEERELG - 05 APEX fiR (% ERYETPAIE
ERSR) (2 A EE APEX > TJ&

B TIFRE -
7 - @EENET
21 - W

WMEAE 121°C NUASBRZESR Ry TEYe, R TSR AL R
30 57 -

WMEAE 121°C N ASIBRZESAE RS h By T8 28 B R
30 53¢ - A FUREE % 2/ DRz 10 938 -

A NGy B R T TR B R AR

Aiﬁi% SRR THTR B, BERNEE
TR
o WREPEPEHAR -
A5k -
* IR AERE 135°C » B

LSHHEST
PHESEIR B ) MR RS
sl RERZAR -
72 - RS

o WERE © B2z (B)

o FBERERE 1 121°C
o B © 30 55
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EAEREN: o ER TR

S8 sty N AR H B SRR

Ry RERU NGRS » R TERAMEMRLLL -

WFEBF PR - EE S EF S s
TFARE - BUFTREHIERBUN - AN X LR B T ey
figp e -

IR o P R T e AR
HIEADERRE PRV o

WIRFLIGH TR EESHEREA - TAFREIVHIEE 5
ELE RN (E ) -

73 - FARBRBmERE AT

TR (REEELR (SAL) = 10°

1) SRR A Bl A13E -

2) 1 121°C AT 3 ZCEEBIRE - 4 16 478 -
3) 1£ 121°C F#UYT 1 REEIAWE - 3£ 30 538 -
4) {£ 55~60°C T4 Bl £55 7 KHERY -

74 - ARBENRES

o #3Epg © DAIHAN LABTECH CO., LTD

o RIBELHE  LAC-5105SP

® 5k 1 20101202138

o PedI4EYE © TE-10-23

* H{EZE[ 2 100 7

o ZJE : AC 220V > 50/60Hz

® B} 2.6kgf/cm2

o R FE HuE ¢ 105°C~135°C

75 - HE

F T A /)& 255 Apex 1D siiEst 4 -
AR R % AR S YT Z BRI R -

DMRE

A AND AEHRAE D R PRET4R A Apex ID fEFIfREE -
BB IR AEHRAFIR I N RaE B TR -



-20~50°C ~ AFAEE 70~106 Kpa BLRAHENRE 5~90% HiE

AN 175 Apex 1D 2B ERIER - AR | SRR -

FUER B A LRI o

76 - BT - 7~ B

77 - £8
IR R YR B AR B R R B A E &

Apex ID DVEEEFAEERE 10~40°C ~ A4RJEE 70~106°Kpa
DA AHENRE 30~75% HYFESET - Apex ID pMETERE

8 - #fEHEER

WMHBEMRE - FH2% T E - QEREBE SR > S5 IR SybronEndo -

R HREHYRA 27 a3

bt M EE R/ TR

TR W TR A A R T R

friing R E RGNS 2t

ERR TR ERERIEAE PG 4 B 3 (BT B T e R B St R Ay

TRk TR AR Sl JRER R BT 4R BT B T AR TES Ha > R Lz

o - ERHE -
* BHEEEL - DCA.6V (1.6V it dat AAA x 3EA) e B8 1 390g £159 (&% REEH)

o i ABERE ¢ /N DC 60mA
o FEIFTIRE ¢ /A 0.27VA
o BEEHE © /N AC 10pA

* HEERIRAYOREISITIUNIZL « B R 2
o NESINFERRH - EiER s (IPXO0)
o RREIRAEIGRT © 62 /NF (F 1250mAh Eit x 3EA)

o JRi&ER © 500Hz +0.2Hz > 5kHz +0.002kHz
o JsF 1 W70mm £1mm x D25mm £1Tmm x H100mm

+Tmm

10 - fEEfIBEREH

TR BLER R -

Apex ID 2 FTE Nt EEREEREE h (FHIMEETHT  Apex 1D 1% Bt FH B8N ME(Ra8az s v R LR > o -

RS R FEEIRE | ERE - 5

fmap e AEREESS CISPR 11 | 55—4H

Apex ID i RF BRI HAERIHRE © BRIt - H RF BERRIK - K RE
AT B TR S AL (TR -

e FREEST CISPR 11 | AJH

Apex ID e & MRS - IE(EEA - URSUREE s
b 5 P BE (B R B
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ferfsbEre s - bR

Apex |D & Ry fE T it B RAEREE TP (i A MR o Apex D H% B Ekfd & EE Cresak s s o P I 2 o o

) IEC 60601 kit | IEHEHE KA WHR -
FFERIL (ESD) 6KV +BKV 324 HUTRIHE R B R -0 - A
IEC 61000-4-2 +BKV 24 +BKY ZE BESHME - AIESHREEE VR 30% -
RGNS | IR 2KV R +2kV A E I SO B P
|IEC 61000-4-4 +1 KV iy A/ 4R
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