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Introduction

Congratulations on the purchase of Propex Pixi® apex locator.
Propex Pixi® is a device aimed at detecting the minor apical foramen
based on analysis of electrical properties of different tissues inside the
root canal system. For optimal safety and performance, read this user
manual carefully before use. Make sure you have understood and
followed the clinical precautions - as well as the general warnings,
precautions and contraindications - before proceeding to determining a
working length. Keep this user manual for future reference.
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1 Indication For Use

Propex Pixi® is an electronic device used for apex location during root
canal treatment.

Propex Pixi® must only be used in hospital environments, clinics or
dental offices, by qualified practitioners.

2 Contraindications

Propex Pixi® is not recommended for use:

In patients who have a pacemaker or other implanted electrical
devices, or have been cautioned by their physicians against the use
of small electric appliances such as shavers, hair dryers, etc;

In patients allergic to metal;

In children.

3 Warnings

The scale indication on the Propex Pixi® screen does not

represent a distinct length or distance in mm or other linear units. It

simply indicates the file progression towards the apex;

The following patient related factors may prevent accurate

readings:

- Blocked root canals;

- Teeth with large apices;

- Root fracture or perforation;

- Metal crowns or bridges, if they come into contact with the file or
the lip clip.
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Inaccurate or incorrect readings due to the environment are likely to

occur in the following cases:

- Presence of portable or movable radio frequency transmitters in
the surroundings;

- Film viewers or other lllumination devices which use an inverter
may cause abnormal operation of the apex locator. Such devices
should be turned off during use of the Propex Pixi®;

- Electromagnetic interference could cause improper operation of
the device. In such cases the device behaviour may become
abnormal or random. Usage of any devices emitting
electromagnetic radiation, such as cellular phones, remote
controls, transceivers, etc., should be prohibited in the vicinity of
Propex Pixi®.

General safety warnings:

- In order to prevent infectious agent transfer it is highly

recommended to use a rubber dam system during the endodontic
procedure.

- Make sure that the lip clip, hook or fork does not come into contact
with an electric power source such as an electrical socket. This
could result in a severe electrical shock.

- Do not use Propex Pixi® in the presence of flammable
substances.

Only use the original charger.

Use AAA 1.2V 1000mAh NiMH rechargeable batteries only. Usage

of non rechargeable batteries may cause device damage.

Recommended battery type: Manufacturer — GP Batteries

Model No.: GP100AAAHC.
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4 Precautions

Important notice:

The use of apex locators alone without a preoperative and
postoperative radiograph is not a recommended practice, since apex
locators may not be able to work properly in all conditions.

It is mandatory to confirm radiographically the working length
established using the apex locator.

It is important to follow the precautions below and pay close attention to
any condition or situation that may influence the electrical conductivity
during the procedure.

» Inaccurate or incorrect readings are likely to occur in the following
cases, all procedure related:

- Partially blocked canal.

- Size of the measuring file differing significantly from the canal
diameter. Ideally, the selected file should be the thickest one
capable of reaching the apex.

- Presence of liquids and/or tissue debris in the access cavity. Prior
to the use of the device, the access cavity must be dried with a
cotton pellet in order to prevent leaking current.

- Contact of the file or the lip clip with metallic dental structures. Be
particularly careful with patients fitted with metal crowns or
bridges.

- Contact of the file with another instrument.

- Very dry canal, for instance in the presence of restoration. In this
case the canal must be moistened with an irrigation solution, or
with Glyde™ file prep.
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- Contact between the file and the gums (this may cause a false
reading indicating that the apex has been reached).

- Use of an ultrasonic scaler with the counter electrode attached to
the patient (electrical noise from the scaler could interfere with the
apex localization).

- Use of the apex locator in conjunction with an electric scalpel.

- Use of a damaged lip clip, hook or fork.

For apex localization, concentrations of NaOCI higher than 5 %

may result in reduced accuracy.

As a safety precaution in order to avoid over-instrumentation, it is

recommended to proceed as follows: place the file onto an

endodontic ruler, where the Propex Pixi® indicates ‘0.0’. Subtract a

minimum of 0.5 mm from the measured file length.

Please also respect the following precautions:

- For your own safety, be aware of wearing personal protective
equipment (gloves, glasses, mask).

- If the bar graph makes sudden large movements in the coronal
part of the canal, slowly continue advancing the file toward the
apex until the signal returns to normal.

- This Propex Pixi® unit must not be connected to or used in
combination with any other apparatus or system. It must not be
used as an integral component of any other apparatus or system.
Using replacement parts or accessories not supplied by the
original manufacturer or vender could adversely affect the EMC

performance of the Propex Pixi®.
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- The device must be used with the manufacturer’s original
accessories only.

- Unplug the device before replacing the battery.

- Never use batteries that are leaky, deformed, discolored or
otherwise abnormal.

- In case of battery leakage, carefully dry the battery terminals and
remove all of the leaked liquid. Then replace the battery with a
new one.

- Dispose of old batteries according to local codes and regulations.

- Accessories including lip clips, hooks or forks should be clean and
without residue of chemical disinfectants or other medicinal
solutions such as sodium hypochlorite or formalin.

- Do not expose Propex Pixi® to any liquid.

- Propex Pixi® must be stored in normal temperature (< 60°C) and
humidity conditions.

5 Adverse Reactions

If the apex locator provides an incorrect reading and there is no
radiographic data (see “Important notice” in the “Precautions” section in
chapter 4), the following adverse reactions may occur:

* Incomplete root canal treatment;

» Apex perforation.
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6 Step-by-Step Instructions
6.1 Content

Check the content of the equipment before use:

Propex Pixi® apex locator;
Switching charger;
Measurement cable with clip;
Lip clip (2x);

Connection hook

- User manual;

- Product card.

ok wbd=

Fig. 1
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6.2 Connecting the AC Plug Adapter

Select the plug adapter that matches your electric power outlet.

Fig. 2 Plug adapters for power supply

Align and insert the plug adapter at the rounded edge and then snap it
into place by inserting the opposite end (see Fig. 2). To remove, pull the
locking button (1) and pull out the plug adapter.
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Recharging the Battery

Propex Pixi® is equipped with a rechargeable battery.

When the battery is low, blinking battery icon appears on the status bar
of the device indicating that the battery requires recharging.

When the battery icon is blinking, the battery requires recharging.
However, it is still functional for several treatments before the device
shuts down.

Procedure for recharging the battery:

1. Complete the measurements and disconnect the measurement
cable from the patient;

2. Unplug the measurement cable from the device;

3. Connect the charger cable to Propex Pixi®;

4. Connect the charger to the mains. While charging, the charger and
the device should be outside patient environment (at least 1.5 m
from the patient).

During battery charging the battery symbol will first blink (see Fig. 3),
then will remain steady when charging is completed (see Fig. 4).

Fig. 3 Charging Fig. 4 Full

Duration of charging: Approximately 12 hours (24 hours after long
period of non-use).

Note
Propex Pixi® cannot be used while charging.

14/645
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Replacement of the Rechargeable Battery

Propex Pixi® is powered by one 1.2V AAA NiMH rechargeable battery.

If a fully charged battery is not sufficient for normal device operation
during at least one working day, the battery should be replaced by a
new one at your earliest convenience.

Please note that a new battery should be charged for 24 hours prior to
the first use of the device.

Warning
Use GP100AAAHC or compatible NiMH rechargeable battery only.
Usage of non-rechargeable batteries may cause device damage.

The battery compartment is located at the rear side of Propex Pixi®.
1. Carefully lift and tilt back the silicon cover to expose the screw.
Release the screw.

Fig. 5
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2. Remove the battery compartment cover and the old battery.

Fig. 6

3. Insert a new battery into the battery compartment according to
polarity marking.

4. Close the battery compartment, secure the cover with the screw
and adjust the silicon screw cover.

The new battery should be charged for 24 hours prior to the first use of
the device.

16/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Step-by-Step Instructions w, Dentsply
W' Sirona

6.5 Cable Connection Test

A connection test feature is included in Propex Pixi® in order to check

the cables:

1. Connect the measurement cable and turn on the device.

2. Connect the metal part of the connection hook to the lip clip. Make
sure that the accessories are cleaned properly before the test.

3. “Connection test” icon —>}<=1 should appear on the status bar -
see Fig. 7.

4. If no icon appears, the connection hook or the measurement cable
should be replaced.

Note
l Measurement cable with attached lip clip and connection hook
constitute Applied Parts of the device.
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6.6 Apex Localization
6.6.1  Getting Started

Disconnect the charger from the device if connected.

1. Before connecting the measurement cable with attached lip clip and
connection hook to the patient, plug measurement cable into the
device and turn on the device by pressing the (1) “ON / OFF” button
on the top of the device. The first bar will start blinking.

2. Attach the lip clip to the patient.

3. Gently insert the file into the canal.

® Note

To ensure optimal performance the file size should be adjusted to the
canal diameter.

4. Connect the connection hook to the metal shaft of the file.

The first bar will stop blinking accompanied by a double beep signal —
see Fig. 8.

Densery

MAILLEFER

Fig. 8

Note

A blinking bar indicates faulty connection. Disconnect the
measurement cable from the patient and check cable connections,
clean the connection hook and the lip clip, moisten the canal if
necessary and start again.

18/645

No other adjustments are required before starting apex localization.
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6.6.2 Apex Localization

Advance the file with slow clockwise turns. In the pre-apical zone bar
2.0 turns on — see Fig. 9 and an audio signal sounds. As the file
progresses in the canal, subsequent bars turn on gradually (Fig. 10)
and the interval between the audio signals becomes shorter. If the bar
graph suddenly makes a large movement in the upper part of the canal,
continue slightly towards the apex so the signal returns to normal.

Warning

The scale indication on the Propex Pixi® screen does not represent
a distinct length or distance in mm or other linear units. It simply
indicates the file progression towards the apex.

Fig. 9 Fig. 10
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6.6.3 Apical Zone

The apical zone is divided into 3 bars graduated from 1.0 to 0.0 (apex)
—see Fig. 11.

Beginning of apical zone Middle of apical zone Apical position

Fig. 11

When the apex is reached, a solid tone is emitted.

The indication 0.0 on the Propex Pixi® screen relates to the minor
apical foramen file position (the apical length).

6.6.4 Over-Instrumentation

A red “OVER” segment and an audio warning signal (rapid intermittent
signal) indicate that the file has passed the apex — Fig. 12.
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6.6.5 Completion of the measurements

» Before unplugging the measurement cable from the device
receptacle disconnect the lip clip and the connection hook from the
patient.

* Move the file stopper to the selected reference point on the tooth.

* Gently remove the file from the canal and measure the apical length
between the stopper and the file.

Note

As a safety precaution in order to avoid over-instrumentation, it is

) recommended to proceed as follows: stop file progression in the

canal at the point where the Propex Pixi® indicates ‘0.0".
Place the file onto an endodontic ruler and measure the apical length.
Subtract a minimum of 0.5 mm from the measured file length.

6.7

Sound Adjustment

Propex Pixi® is equipped with an audio indicator which enables
monitoring of the progression of the file within the canal in addition to
visual monitoring.

The volume can be adjusted to four different levels: mute, low, normal
and high, by successively pressing the «)) “VOLUME” button.

When sound level is muted the «]))) icon is turned off. At other sound
levels the «))) icon remains turned on.
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Demo Mode

The built-in demo mode is available to become acquainted with the
device and to demonstrate its operation.

1.

Disconnect the measuring cable or the charger from the device, if
connected, and turn the device off.

To start the demo mode, press and hold the (1) “ON / OFF” button
for about 2 seconds. until the whole display turns on (Fig. 13) and
immediately turns off again accompanied by two beeps.

During the demo cycle the device operating sequence is shown on
the screen.

Demo cycles are repeated automatically until interrupted by the
operator.

To exit the demo mode press the (1) "ON / OFF” button and hold for
about 1 second until a beep sounds. The device shuts down.

Note

If the measurement cable is connected to Propex Pixi® during the
demo cycle, the device switches automatically to normal operation
mode.

22/645
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6.9 Automatic Shutdown

Propex Pixi® automatically shuts down after 3 minutes of non-use. In
order to prolong battery life, it is recommended to switch the device off
after usage by pressing the (1) “ON / OFF” button.
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Cleaning, Disinfection and Sterilization

General Recommendations

The device does not contain user serviceable parts. The service
and repair should be provided by factory trained service personnel
only.

After each use, all objects that were in contact with infectious
agents should be cleaned using towels impregnated with a
disinfecting and detergent solution (a bactericidal, fungicidal and
aldehyde free solution). Use of chemical agents may cause
damage to the equipment. We recommend to use only a
disinfecting solution which is approved for its efficacy
(VAH/DGHM-listing, CE marking, FDA approval).

The lip clip and the hook must be sterilized between treatments.
Please note that the measuring cable cannot be autoclaved.

In addition, a fork is not included in the Propex Pixi® but it can be
used and should follow the same procedure as the lip clip and hook.
Follow the “Disinfection and sterilization procedure” described in
section 7.2.

The user is responsible for the sterility of the lip clip, the connection
hook and the fork for the first cycle and each further usage.

All damaged accessories should be discarded and dirty
accessories should be cleaned and sterilized per the procedure
described in section 7.2.
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Disinfection and Sterilization Procedure for Lip Clip,
Connection Hook and Fork

Foreword

For hygiene and sanitary safety purposes, the lip clip, the connection
hook and the fork must be cleaned, disinfected and sterilized before
each usage to prevent any cross-contamination between patients. This
concerns the first use as well as the subsequent uses.

General recommendations

Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy
(VAH/DGHM-listing, CE marking, FDA approval) and in accordance
with the DFU of the disinfecting solution manufacturer. For all metal
instruments, it is recommended to use anticorrosion disinfecting
and cleaning agents;

For your own safety, please wear personal protective equipment
(gloves, glasses, mask).

The user is responsible for the sterility of the product for the first
cycle and each further usage as well as for the usage of damaged
or dirty instruments where applicable after sterility.

Limitations and restrictions on reprocessing:

the appearance of defects such as cracks, deformations (bent,
twisted), corrosion, loss of colour coding or marking, are indications
that the devices are not able to fulfil the intended use with the
required safety level.

Use only clean water in all cleaning and rinsing steps.

Step-by-step procedure

Operation Operating mode Warning

Disassembling

* Disassemble the
device.
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Operation

Operating mode

Warning

2 Pre-Disinfection

Pulp and dentine
remnants must be
removed from the
accessories
immediately.

After using the
accessories on the
patient, place them
directly into a dish
filled with a suitable
cleaning and
disinfection solution

(e.g. CIDEZYME®,

ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions,
Johnson & Johnson
Medical, 0.8% for
between 1 minute
and 2 hours) for
cleaning, pre-
disinfection and
interim storage.
Wash the
accessories under
flowing sterile,
deionized water or in
a disinfection solution
at least three times
for a minute each
time, in order to
remove all visible
traces of
contamination and
remnants.

Do not allow remnants to dry
on. Clean no later than 2
hours. For visible impurities
that are observed on
instruments, a pre- cleaning
is recommended by brushing
them manually with soft
material. Only use clean, soft
brushes to manually remove
contamination and remnants,
or a clean, soft cloth or wipe
that is only used for this
purpose. Do not use metal
brushes or wire wool. Check
that no visible contamination
or remnants remain, and
repeat the pre-cleaning
process if necessary.

Make sure that the products
are fully immersed.

The disinfectant solution
should be aldehyde free (to
avoid blood impurities
fixation), suitable for
disinfecting the accessories,
and compatible with the
accessories.

Disinfectant used for pre-
treatment is only for personal
protection and does not
obviate the need for
disinfection once cleaning
has been completed.
Pre-treatment should never
be omitted.

Abundant rinsing
(at least 1 min).

Use clean water.
If a pre-disinfectant solution
contains a corrosion

3 | Rinsin - o
9 inhibitor, it is recommended
to rinse the instruments just
before the cleaning.
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thoroughly at least
three times for a
minute each time with
sterile, deionized
water.

Next, place the
accessories in an
ultrasonic bath with a
cleaning agent (e.g.
CIDEZYME®,

ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions,
Johnson & Johnson
Medical, 0.8% for 20
minutes).

® Srong”
Operation Operating mode Warning
Place the pre-cleaned When choosing cleaning
accessories into the agents and disinfectants,
cleaning bath for the make sure that:They are
prescribed contact suitable for cleaning or
time (e.g. disinfecting instruments You
CIDEZYME®, use a disinfectant with
ENZOL® Enzymatic proven efficacy (e.g. with
Detergent Solutions, VAH/.DG.HM or FDA
Johnson & Johnson certification or CE mark) and
Medical, 0.8% for 1 that the disinfectant is
minute); make sure compatible with the cleaning
that the,products are agent The chemicals used
fully immersed (if are compatible with the
necessary, use a soft accessories.
brush to carefully Qomblngd cleaning/
brush them down). disinfection products should
Manual Remove the only be used if the
Cleaning or accessories from the instruments are only slightly
4 | assisted by an cleaning bath and contaminated (no visible
ultrasonic rinse them off contamination/remnants).
device Comply with the

concentrations and contact
times specified by the
manufacturers of the
cleaning agents and
disinfectants, as well as their
instructions regarding the
intensity of subsequent
rinsing.

Use only freshly prepared
solutions, water that is sterile
or has a low microbe content
(< 10 cfu/ml) and a low
endotoxin content (< 0.25
EU/mI, e.g. purified water
(PW/HPW)), and filtered, oil-
free air for drying.
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® Srone”
Operation Operating mode Warning
Place the pre-cleaned Make sure that the
accessories into the accessories are not in direct
cleaning bath for the contact with one another.
prescribed contact The hook mechanism has to
time (e.g. be activated during the
CIDEZYME®, cleaning process, the rinsing
ENZOL® Enzymatic process ar?d the ultrasonic
Detergent Solutions, path cleaning (press several
Johnson & Johnson times the push button) to
Medical, 0.8% for 1 allow the inner parts to be
minute); make sure cleaned more effectively.
that the’products are Make sure that the products
fully immersed (if are fully immersed (if
necessary, use a soft necessary, use a soft brush
brush to carefully to carefully brush them
Manual brush them down). dowr.1).. . s
Cleaning or Remove the No visible impurities should
4 | assisted by an accessories from the be obseryed on the
ultrasonic cleaning bath and accessories.
device rinse them off
thoroughly at least
three times for a
minute each time with
sterile, deionized
water.
Next, place the
accessories in an
ultrasonic bath with a
cleaning agent (e.g.
CIDEZYME®,
ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions,
Johnson & Johnson
Medical, 0.8% for 20
minutes).
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Operation

Operating mode

Warning

5 | Disinfection

Once the accessories
have been cleaned
and inspected, place
them into the
disinfection bath for
the prescribed
contact time (e.g.
Cidex OPA, Johnson
& Johnson Medical,
100% for 20 minutes);
the accessories must
be sufficiently
immersed in the
solution.

Remove the
accessories from the
disinfection bath and
rinse them off
thoroughly at least
five times for a minute
each time with water.
Dry the accessories
by blowing them
down fully.

The hook mechanism has to
be activated several times
during disinfection and the
rinse to allow the inner parts
to be disinfected more
effectively.

To dry use oil-free, filtered
compressed air and then
leave the accessories to dry
further in a clean place for at
least 20 minutes.

Once the accessories are
dry, inspect and pack them
as soon as possible.

6 | Rinsing

Abundant rinsing
(at least 1 min).

Use quality water in
accordance with local
regulations.

If a disinfecting solution
contains a corrosion
inhibitor, it is recommended
to rinse the instruments just
before the autoclaving.

Dry on a single use non-
weaved cloth, or with a
drying machine or filtered
compressed air.
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® Srone”
Operation Operating mode Warning
Inspect devices and Dirty instruments must be
sort out those with cleaned and disinfected
defects. again.
Assemble the devices Discard instruments which
(stops). show any deformations
(bent, twisted), damages
. (broken, corroded) or defects
7 | Inspection .
(loss of colour coding or
marking) affecting the
resistance, the safety or the
performance of the
instrument.
Do not use instrument
lubricants.
Place the devices in a Avoid any contact between
support or container instruments during
to avoid any contact sterilization. Use supports or
between instruments containers.
or posts and pack the Check the validity period of
devices in the pouch given by the
8 | Packaging “Sterilization manufacturer to determine
pouches”. the shelf life.
Use packaging which are
resistant up to a temperature
of 141°C (286°F) and in
accordance with
EN ISO 11607.
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Operation Operating mode Warning
» Steam sterilizationat: | « The accessories (lip clip,
134 °C / 273°F, hook and fork) must be
3 min. sterilized according to the

packaging labelling.

* Use only autoclaves that
match the requirements of
EN 13060, EN 285.

* Respect the maintenance
procedure of the autoclave
device given by the
manufacturer.

* Use only this recommended
sterilization procedure.

» Control the efficiency
(packaging integrity, no
humidity, colour change of
sterilization indicators,
physico-chemical
integrators, digital records of
cycles parameters).

9 Sterilization

+ Keep devices in » Sterility cannot be
sterilization guaranteed if packaging is
packaging in a dry open, damaged or wet.

10 | Storage and clean » Check the packaging and the
environment. medical devices before using

them (packaging integrity, no
humidity and validity period).
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8 Technical Characteristics

Propex Pixi® complies with IEC 60601-1 Safety and IEC 60601-1-2
EMC (Electromagnetic compatibility) standards.

Propex Pixi® electronic apex locator belongs to the following category

of medical devices:

Internally powered equipment (AAA 1.2V 1000mAh NiMH
rechargeable battery);

Type BF applied parts;

Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic
mixtures with air, oxygen or nitrous oxide;

Continuous operation;

Ingress of liquids — not protected;

Environmental conditions during storage/transportation:

- Temperature: —20°C to +60°C (0°F to 140°F);

- Relative humidity: 10% to 90%, non-condensing;

- Atmospheric pressure: 106 kPa to 19 kPa.
Environmental conditions during device usage:

- Temperature: 10°C to +40°C (50°F to 104°F);

- Relative humidity: 10% to 90%, non-condensing;

- Atmospheric pressure: 106 kPa to 70 kPa.

Specifications:

Dimensions 66 x 55 x 18 mm
Weight 55 gr.
Type of screen Color LEDs

Supply

AAA 1.2V 1000mAh NiMH rechargeable battery

Switching charger

Input: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Output: 6V DC + 5%, 1000 mA

9 Error Code

None.
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Troubleshooting

Please review the checklist below should you experience a problem
with your Propex Pixi®. If the problem persists after following the
proposed solutions, please contact your distributor.

A\

Warning

The following patient related factors may prevent accurate readings:
- Blocked root canals;

- Teeth with large apices;

- Root fracture or perforation;

- Metal crowns or bridges, if they come into contact with the file or
the lip clip.

Problem Possible cause Solution

During battery charging Open the battery
the battery symbol blinks
at a fast rate.

compartment, and connect

The battery is not the battery as described in

connected. the User Manual, section
6.4.
Replace the battery with a
The battery is not rechargeable type as
rechargeable. described in the user

manual, section 6.4.
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Problem

Possible cause

Solution

The device does not turn
on by pressing the “ON /
OFF” button.

The button is
functioning
incorrectly.

Try pressing the "ON/ OFF”
button several times. If the
device still does not turn
on, please contact your
distributor.

The battery is
discharged.

Charge the battery.

Electronic
malfunction.

Contact your distributor.

The device shuts off during
the procedure.

The battery is low.

Charge the battery.

No sound during the
procedure.

The sound control
is set at “Mute”
level.

Adjust the sound level by
pressing the “VOLUME”
button.

Display is not steady
during the procedure.

There is not a good
contact between the
lip clip and the oral

mucosa.

Ensure a good contact
between the mucosa and
lip clip (Place the lip clip in
the labial angle opposite
the tooth to be treated).

The connection
hook is soiled.

Clean the connection hook
(with Ethanol).

Deep caries
provides a
conductive path
outside the canal.

Block the external
conductive path.

Perforation.

Remove the file, close the
perforation and repeat the
apex detection procedure,
carefully inserting the file
into canal.

Large lateral canal.

Try continuing the
procedure by gently
advancing the file.
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# Problem

Possible cause

Solution

The transmission of the
electric signal is
interrupted. The device
does not show file
progression inside the
canal.

Bad electrical
contact.

Perform the cable
connection test as
described in the user
manual, section 6.5.

The connection
hook is not properly
connected to the
file.

Place the connection hook
on the metal part of the file
below the plastic handle.

The root canal is
obliterated.

Check the comparative
X-ray image for hints.

In the case of
retreatment: old
filling material
residues may block
the root canal.

Remove old root filling
material residues prior to
use.

The root canal may
be blocked by the
remnants of a
medication (e.g.
calcium hydroxide).

Completely remove the
remnants prior to use.

Root canal is
extremely dry.

Rinse the root canal with
NaCl solution. Dry the
access cavity with a cotton
pellet/ air-blower.

The selected file is
too small for a large
root canal.

If there is no parietal
contact use larger I1SO size
file.

Important: exactly fitting
files lead to precise results.

Electronic
malfunction.

Contact your distributor.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10

35/645



Warranty

Dentspl
® Srone”
# Problem Possible cause Solution
Short Clr.CUI.t due to Dry the access cavity with
excess liquid .
S . a cotton pellet / air-blower.
(irrigation solution, :
. . In case of excess bleeding
saliva, blood) in the . o
wait until it has stops.
pulp chamber.
Display reaction is erratic: A direct contact of
oispay T 4 ~ | the file with the For isolation:
0.0” or “OVER” appear on - _ .
7 | the screen before the gingiva or gingival » adequate preparation
: s proliferations, e.g. a filling of access cavity;
apical constriction is
fractured metal * use arubber dam.
reached.
crown.
A direct contact of
the file with metal Isolate the file by inserting
restorations (crown, | itinto a small polyvinyl tube
parapulpal post, before use.
amalgam filling).
11 Warranty

Propex Pixi® is warranted for 12 months from the date of purchase.
The accessories (cables, etc.) are warranted for 6 months from the date

of purchase.

The warranty is valid for normal usage conditions. Any modification or
accidental damage will void the warranty.

Disposal of the Product

= ®

Recycling: PLEASE DO NOT THROW AWAY! This product and all its
components must be recycled through your supplier.
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13 Identification of Symbols

On the device label appear standard symbols as follows:

Symbol Identification

[SN] Serial number
Catalogue number

LOT Lot number

Direct current (connection for power supply)

Manufacturer

Date of manufacture

Class Il equipment

Type BF applied part

Electronic instructions for use

Refer to instruction manual/booklet

Recycling : PLEASE DO NOT THROW AWAY! This product and
all its components must absolutely be recycled through your
distributor

o T NEIEEES M

Temperature limit
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Symbol

Identification

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Opened packages are not replaced

Cannot be sold separately

Additional information, explanation on operation and

performance

Seguranga

INMETRO marking

GOST marking

CE marking

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at temperature

specified

Do not sterilize

Accessory

Plastic

Carbon steel

38/645
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Appendix

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)

The Product is intended for use in professional healthcare facility or
home healthcare electromagnetic environment specified in this
Appendix. The customer or the user of the Product should assure that
it is used in such an environment.

Changes or modifications to this Product not expressly approved by the
manufacturer may result in increased emissions or decreased immunity
performance of the Product and could cause EMC issues with this or
other equipment. This Product is designed and tested to comply with
applicable regulations regarding EMC and shall be installed and put into
service according to the EMC information stated as follows.

Warning

Use of portable phones or other radio frequency (RF) emitting
equipment near the Product may cause unexpected or adverse
operation.

>

Warning

The Product must not be used adjacent to, or stacked with, other
equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the Product must
be tested to verify normal operation in the configuration in which it is
being used.

>

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10 39/645



Identification of Symbols
Dentsply
: Sirona

Compliant Cables and Accessories

Warning
Use of non-original cables or accessories may result in increased
i: emissions or decreased immunity performance of the Product.

The table below lists cables and accessories for which the
manufacturer claims EMC compliance:

Description Details
Measurement Cable Original only
Accessories:
Lip Clip Original only
Connection Hook Original only
Original Switching charger only:
Charger Input: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
OQutput: 6V DC * 5%, 1000 mA
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The recommended radiation levels of RF wireless communication
equipment specified in this paragraph must be complied with.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Product is intended for use in professional healthcare facility or home healthcare
electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Product
should assure that it is used in such an environment.

Voltage fluctuations/flicker
emissions IEC 61000-3-3

Not applicable

. . . Electromagnetic
Emissions test Compliance , g
environment - guidance
The Product uses RF
energy only for its internal
L function. Therefore, its RF
RF emissions o
Group 1 emissions are very low and
CISPR 11 .
are not likely to cause any
interference in nearby
electronic equipment.
Sem
The Product is suitable for
Harmonic emissions Not apolicable use in professional
IEC 61000-3-2 PP healthcare facilities or

domestic establishments.
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Guidance and Manufacturer's Declaration — Electromagnetic Immunity

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

environment.

Immunity test

IEC 60601-1-2
Test level

Compliance
level

Electromagnetic
environment - guidance

Electrostatic

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If

discharge floors are covered with
(ESD) . . synthetic material, the relative
IEC 61000-42 | T 19KkVar 15KV air humidity should be at least
30%.
+ 2 kV for + 2 kV for Mains power quality should be

Electrical fast
transients /
bursts,

power supply
lines

power supply
lines

that of a typical public low-
voltage power supply network
that supplies buildings used

IEC 61000-4-4 i 1 kV for Not Applicable | for domegtic purposes,
input/ output commercial or hospital, clinic
lines environment.

Mains power quality should be
+ 1 kV Line-to- | +1kV Line-to- | that of a typical public low-

Surges line line voltage power supply network

that supplies buildings used

IEC 61000-4-5 | +2KkV Line-to- | £2KkV Line-to- | for domestic purposes,
ground ground commercial or hospital, clinic

environment.
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Guidance and Manufacturer's Declaration — Electromagnetic Immunity

environment.

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

P . IEC 60601-1-2 Compliance Electromagnetic
mmunity test : :
Test level level environment - guidance
Mains power quality should be
. that of a typical public low-
Voltage dips 0% UT; 0% UT; voltage power supply network
0.5 cycle 0.5 cycle that supplies buildings used
for domestic purposes,
0% UT; 1 cycle | 0% UT; 1 cycle | commercial or hospital, clinical
and and environment. If the user of the
70% UT; 70% UT; Product requires battery
Voltage 25/30 cycles 25/30 cycles f:harging durir?g. power mains
interruptions interruptions, it is
IEC 61000-4- 0% UT; 0% UT; recommended that the
1 250/300 cycles | 250/300 cycles | Product charger be powered

from a separate power supply
(UPS, etc.).

Rated power

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical

frequenc 30 A/m 30 A/m public low-voltage power
quency 50 or 60 Hz 50 or 60 Hz supply network that supplies
magnetic fields . .
buildings used for domestic
purposes, commercial or
hospital, clinic environment.
Note

UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test

level.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10

43/645




Identification of Symbols

Dentsply
: Sirona

Guidance and Manufacturer's Declaration — Electromagnetic Immunity

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

environment.

= Compliance Electromagnetic environment -
Immunity test | 60601-1-2 P gne
level guidance
Test level
Portable and mobile RF
communications equipment should
be used no closer to any part of
the Product, including cables, than
the recommended separation
3Vrms 3Vrms distance calculated from the
150 kHz to 150 kHz to equation applicable to the
Conducted 80 MHz 80 MHz frequency of the transmitter.
disturbances
:‘?ecli:jj:ed by RF | & Vs in 6 Vrms in R'ecomm-ended separation
IEC 6100046 | |SMbands | ISMbands | distance:
150 kHz to 150 kHz to d=117x.JP
80 MHz 80 MHz from 150 kHz to 80 MHz
80% AMat | 80% AM at = 117x./P
1 kHz 1 kHz from 80 MHz to 800 MHz
Radiated RF | .0\ 0V d=23x./P
IEC 61000-4-3 m m from 800 MHz to 2.7 GHz
80 MHz to
2.7 GHz 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).
44/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10




Identification of Symbols
Dentsply
: Sirona

Guidance and Manufacturer's Declaration — Electromagnetic Immunity

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

35 Compliance | Electromagnetic environment -
Immunity test | 60607-1-2 P gne
level guidance
Test level
Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey?,
should be less than the
compliance level in each
frequency range®.
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
the following symbol:
(@)
A
® Note
l At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range
applies.
Note
[ These guidelines may not apply in all situations.
l Electromagnetic propagation is affected by absorption and

reflection from structures objects and people.

a

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

b
Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than
3 Vim.
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Specifications for enclosure port immunity to RF wireless communications
equipment

The Product is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Product can help
prevent electromagnetic interference by maintaining radiation levels of RF wireless
communications equipment (emitters) within the compliance limits specified below.

Recommended radiation levels of RF wireless Communications Equipment

Frequency band IE?;‘:?(S:I = Compliance level sl\:;:l::ji:)nn
distance
380 — 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0.3m
430 — 470 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0.3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0.3m
800 — 960 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0.3m
1700-1990 MHz | 28 V/Im 28 Vim 0.3m
2400-2570 MHz | 28 V/im 28 V/Im 0.3m
5100-5800 MHz | 9 V/Im 9V/m 0.3m
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Instructions électroniques d’utilisation
D’autres langues sont disponibles sur notre site web :
dentsplysirona.com

Des modifications techniques peuvent étre apportées a nos produits sans
préavis. Les photos de nos dispositifs sont non contractuelles.
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Introduction

Feélicitations pour votre achat du localisateur d’apex Propex Pixi®.

Le Propex Pixi® est un appareil congu pour détecter le foramen apical mi-
neur en analysant les propriétés électriques des différents tissus a l'inté-
rieur du systéeme de canaux radiculaires. Pour une sécurité et des
performances optimales, veuillez lire attentivement ce manuel utilisateur
avant toute utilisation. Assurez-vous d’avoir compris et respecté les précau-
tions cliniques — ainsi que les mises en garde, les précautions et les contre-
indications d’ordre général — avant de procéder a la détermination d’une
longueur de travail. Conservez ce manuel utilisateur pour pouvoir vous y ré-
férer ultérieurement.
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1 Instructions d’utilisation

Le Propex Pixi® est un appareil électronique congu pour localiser 'apex au
cours d’'un traitement de canal radiculaire.

Le Propex Pixi® est réservé a une utilisation en environnement hospitalier,
dans une clinique ou un cabinet dentaire, par des praticiens qualifiés.

2 Contre-indications

L’utilisation du Propex Pixi® est déconseillée sur :

les patients porteurs d’un stimulateur cardiaque ou de tout autre équi-
pement électrique implanté, ou qui ont été mis en garde par leur méde-
cin contre l'utilisation de petits appareils électriques (tels que les
rasoirs électriques, les séche-cheveux, etc.) ;

les patients allergiques aux métaux ;

les enfants.

3 Mises en garde

Les indications d’échelle sur I'écran du Propex Pixi® ne correspondent

pas a une longueur ou distance précise en millimétres ou dans une

autre unité linéaire. Elles indiquent simplement la progression de la

lime vers I'apex.

Les facteurs suivants liés au patient peuvent contrarier la précision des

mesures :

- canaux radiculaires obstrués,

- dents dotées d’'un apex important,

- fracture ou perforation de la racine,

- couronnes ou bridges en métal, s’ils entrent en contact avec la lime
ou le clip labial.
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* Lesvaleurs relevées peuvent étre imprécises ou erronées en raison de
facteurs liés a I'environnement, dans les cas suivants :
- proximité d’émetteurs de radiofréquence portables ou mobiles ;
- les négatoscopes ou autres dispositifs d’éclairage utilisant un
inverseur peuvent causer des dysfonctionnements du localisateur

d’apex. Ces appareils doivent étre éteints lorsque le Propex Pixi® est
utilisé ;

- des interférences électromagnétiques peuvent entrainer des
dysfonctionnements de I'appareil. Le cas échéant, I'appareil peut se
comporter de fagon anormale ou aléatoire. L’utilisation d’appareils
émettant des ondes électromagnétiques, tels que les téléphones
portables, les télécommandes, les émetteurs-récepteurs, etc. doit
étre évitée a proximité du Propex Pixi®.

* Mises en garde générales de sécurité :

- Pour prévenir tout transfert d’agents infectieux, il est fortement
recommandé d’utiliser une digue dentaire durant l'intervention
endodontique.

- Assurez-vous que le clip labial, la pince ou la fourchette n’entrent pas
en contact avec une source d’'alimentation électrique, une prise
électrique par exemple. Cela pourrait causer d’importantes
décharges électriques.

- N'utilisez pas le Propex Pixi® en présence de substances
inflammables.

» Utilisez uniquement le chargeur d’origine.

» Utilisez exclusivement des piles rechargeables NiMH AAA de 1,2V et
1000 mAh. L'utilisation de piles non rechargeables risque d’'endomma-
ger l'appareil.

Type de pile recommandé : fabricant — GP Batteries
référence : GP100AAAHC.

54/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Précautions
Dentsply
: Sirona

4 Précautions

Avis important :

L’utilisation de localisateurs d’apex seuls sans radiographie préopératoire

et postopératoire n’est pas recommandée étant donné que les localisateurs
d’apex peuvent ne pas fonctionner correctement dans toutes les situations.

Il est impératif de confirmer par radiographie la longueur de travail qui a été
déterminée a l'aide du localisateur d’apex.

Il estimportant de respecter les précautions détaillées ci-aprés et d’étre trés
attentif a toute circonstance susceptible de perturber la conductivité élec-
trique lors de l'intervention.

» Les valeurs relevées peuvent étre imprécises ou erronées en raison de
facteurs liés a la procédure, dans les cas suivants :

- Canal partiellement obstrué ;

- Taille de la lime de mesure nettement plus petite que le diamétre du
canal. Dans l'idéal, il convient de sélectionner la lime la plus large
permettant d’atteindre I'apex ;

- Présence de liquides et/ou de débris tissulaires dans la cavité
d’acces. Avant d'utiliser I'appareil, séchez la cavité d’accés avec une
boulette de coton pour prévenir toute perte de courant ;

- Contact entre la lime ou le clip labial et des structures dentaires
métalliques. Soyez particulierement prudent en cas de patient porteur
de couronne ou de bridge métallique ;

- Contact entre la lime et un autre instrument ;

- Canal trés sec, par exemple en cas de restauration. Dans ce cas, le
canal doit étre humidifié a I'aide d’une solution d’irrigation ou avec du
Glyde™ file prep ;
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- Contact entre la lime et les gencives (ce qui peut conduire a une
erreur de mesure indiquant que I'apex est atteint) ;

- Utilisation d’'un détartreur a ultrasons avec la contre-électrode placée
sur le patient (les ondes électroniques générées par le détartreur
peuvent perturber la localisation de I'apex) ;

- Utilisation du localisateur d’apex conjointement avec un bistouri
électrique ;

- Utilisation d’un clip labial, d’'une pince ou d’une fourchette
endommage.

Des concentrations de NaOCI supérieures a 5 % peuvent affecter la

précision des mesures visant a localiser I'apex.

Par précaution, afin d’éviter toute sur-instrumentation, il est recom-

mandé de procéder de la maniére suivante : reportez sur une regle

endodontique la longueur de la lime au point ou le Propex Pixi®

indique « 0.0 ». Soustrayez au minimum 0,5 mm de la longueur mesu-

rée de la lime.

Veuillez également respecter les précautions suivantes :

- Pour votre propre sécurité, veillez a porter un équipement de
protection individuelle (gants, lunettes, masque) ;

- Si l'affichage des segments gradués fait de brusques écarts dans la
partie coronaire du canal, continuez a faire progresser lentement la
lime vers I'apex jusqu’a ce que le signal redevienne normal ;

- L’unité du Propex Pixi® ne doit pas étre connectée ou utilisée avec
tout autre appareil ou systéme. Elle ne doit pas étre utilisée en tant
que composant solidaire de tout autre appareil ou systéme.
L'utilisation de pieéces de remplacement ou d’accessoires non fournis
par le fabricant ou revendeur d’origine peut affecter la compatibilité

électromagnétique du Propex Pixi®.
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- L'appareil doit étre utilisé uniquement avec les accessoires d’origine
fournis par le fabricant.

- Débranchez I'appareil avant de remplacer la pile.

- N'utilisez jamais une pile présentant une fuite, une déformation, une
décoloration ou toute autre anomalie.

- En cas de fuite d'une pile, séchez soigneusement les bornes de celle-
ci et éliminez tout le liquide qui s'est échappé. Remplacez ensuite la
pile par une pile neuve.

- Eliminez les piles usagées conformément aux réglementations
locales.

- Les accessoires, y compris les clips labiaux, les pinces ou les
fourchettes doivent étre propres et sans résidus de désinfectants
chimiques ou d’autres solutions médicales telles que de I'hypochlorite
de sodium ou de la formaline.

- N'exposez jamais le Propex Pixi® a un liquide.
- Le Propex Pixi® doit étre stocké dans des conditions normales de
température (< 60 °C) et d’humidité.

5 Effets secondaires

En cas de mesure incorrecte du localisateur d’apex et d’absence de don-
nées radiographiques (voir « Avis important » dans la section

« Précautions » du chapitre 4), les effets secondaires suivants sont sus-
ceptibles de se produire :

» Traitement incomplet du canal radiculaire,

» Perforation de I'apex.
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6 Instructions d’utilisation (étape par étape)

6.1 Contenu

Vérifiez le contenu de I'emballage avant toute utilisation :

Localisateur d’apex Propex Pixi® ;
Chargeur ;

Cable de mesure avec clip ;

Clips labiaux (2) ;

Pince de raccordement ;

- Manuel utilisateur ;

- Fiche produit.

abrwON =

Fig. 1
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6.2 Branchement de I’adaptateur électrique
Sélectionnez 'adaptateur qui correspond a votre prise électrique.

Fig. 2 Adaptateur pour 'alimentation électrique

Alignez et introduisez I'adaptateur cété arrondi, puis fixez-le en place en in-
sérant le c6té opposé (voir Fig. 2). Pour I'enlever, tirez sur le bouton de ver-
rouillage (1) et sortez I'adaptateur.
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Charge de la pile

Le Propex Pixi® est équipé d’'une pile rechargeable.

Lorsque la pile est faible, I'icbne correspondante clignote dans la barre

d’'état de l'appareil pour indiquer qu’il est nécessaire de procéder a sa

charge.

Lorsque l'icone de la pile clignote, la pile doit étre chargée. L'appareil peut

néanmoins encore fonctionner durant plusieurs traitements avant de

s’éteindre.

Procédure de charge de la pile :

1. Terminez les mesures et déconnectez le patient du cable de mesure.
Débranchez le cable de mesure de I'appareil.

2

3. Branchez le cable du chargeur sur le Propex Pixi®.

4. Branchez le chargeur a une prise secteur. Durant la charge, le
chargeur et I'appareil doivent étre placés hors de I'environnement du
patient (a 1,5 m minimum du patient).

Durant la charge, l'icbne de la pile clignote (voir Fig. 3) ; elle devient fixe

lorsque la charge est terminée (voir Fig. 4).

% |

Fig. 3 Charge en cours Fig. 4 Charge terminée

Durée de la charge : environ 12 heures (24 heures aprés une période pro-
longée sans utilisation).

Remarque

Le Propex Pixi® ne peut pas étre utilisé pendant qu’il est en cours de
charge.

60/645
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6.4 Remplacement de la pile rechargeable

Le Propex Pixi® est alimenté par une pile rechargeable NiMH AAA de

1,2 V.

Si une pile complétement chargée ne suffit pas a assurer une utilisation nor-
male de I'appareil pendant au moins une journée de travalil, il convient de la
remplacer dés que possible.

Veuillez noter qu’une pile neuve doit étre chargée pendant 24 heures avant
la premiére utilisation de I'appareil.

Mise en garde
Utilisez uniquement une pile rechargeable NiMH GP100AAAHC ou com-
patible. L’utilisation de piles non rechargeables risque d’endommager

I'appareil.

Le compartiment de la pile se trouve sur la face arriere du Propex Pixi®.
1. Soulevez délicatement le cache en silicone et faites-le basculer pour
découvrir la vis. Dévissez la vis.

Fig. 5
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2. Retirez le capot du compartiment puis I'ancienne pile.

Fig. 6

3. Insérez une pile neuve dans le compartiment en respectant les
polarités.

4. Refermez le compartiment de la pile, fixez le capot a I'aide de la vis et
replacez le cache en silicone sur la vis.

La pile neuve doit étre chargée pendant 24 heures avant la premiére utili-

sation de l'appareil.
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6.5 Test du cable de raccordement
Le Propex Pixi® integre une fonction de test de raccordement pour contro-
ler les cables :

1. Branchez le cable de mesure et allumez I'appareil.

2. Connectez la partie métallique de la pince de raccordement au clip
labial. Assurez-vous que les accessoires sont bien propres avant
d’effectuer le test.

3. Licone du test de raccordement — /<= doit apparaitre dans la barre
d’état - voir Fig. 7.

4. Siaucune icbne n‘apparait, il convient de remplacer la pince de
raccordement ou le cable de mesure.

Remarque
l Le cable de mesure ainsi que le clip labial et la pince de raccordement
sont des pieces constituantes de I'appareil.
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6.6 Localisation de I’'apex

6.6.1 Préparation

Débranchez le chargeur de I'appareil si celui-ci est branché.

1. Avant de raccorder le cable de mesure avec le clip labial et la pince de
raccordement au patient, branchez le cable de mesure sur I'appareil et
allumez celui-ci en appuyant sur le bouton marche/arrét situé sur sa
partie supérieure. Le premier segment commence a clignoter.

2. Mettez en place le clip labial sur la levre du patient.

3. Introduisez délicatement la lime dans le canal.

°® Remarque
l Pour garantir des performances optimales, la taille de la lime doit étre
adaptée au diamétre du canal.

4. Connectez la pince de raccordement a la tige métallique de la lime.

Le premier segment cesse de clignoter et un double bip est émis — voir
Fig. 8.

DexseLy

MAILLEFER

Fig. 8

Remarque
°® Si le segment continue de clignoter, cela signifie que la connexion est
I. défaillante. Déconnectez le cable de mesure du patient et vérifiez le rac-
cordement des cables, nettoyez la pince de raccordement et le clip labial,
humidifiez le canal si nécessaire et recommencez la procédure.

Aucun autre réglage n’est requis avant de commencer la procédure de lo-
calisation de 'apex.
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6.6.2 Localisation de I’apex

Faites progresser la lime en la faisant lentement tourner dans le sens ho-
raire. Dans la zone pré-apicale, le segment 2.0 s’allume (voir Fig. 9) et un
signal sonore retentit. Au fur et a mesure que la lime avance dans le canal,
les segments suivants s’allument progressivement (Fig. 10) et I'intervalle
entre les signaux sonores diminue. Sil'affichage des segments gradués fait
un brusque écart dans la partie supérieure du canal, continuez a faire pro-
gresser la lime lentement vers I'apex jusqu’a ce que le signal redevienne
normal.

Mise en garde

Les indications d’échelle sur I'écran du Propex Pixi® ne correspondent
A pas a une longueur ou une distance précise en millimeétres ou dans une

autre unité linéaire. Elles indiquent simplement la progression de la lime

vers l'apex.
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6.6.3 Zone apicale

La zone apicale est divisée en 3 segments gradués de 1.0 a 0.0 (apex)
— voir Fig. 11.

Début de la zone apicale Milieu de la zone apicale Position apicale

Fig. 11

Une fois I'apex atteint, un signal sonore continu est émis.

L’affichage du segment 0.0 sur I'écran du Propex Pixi® indique que lalime
se trouve dans le foramen apical mineur (la longueur apicale).

6.6.4 Sur-instrumentation

Un segment rouge « OVER » et un avertissement sonore (bref signal inter-
mittent) indiquent que la lime a dépassé I'apex — Fig. 12.
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6.6.5 Fin des mesures
» Avant de débrancher le cable de mesure du boitier de I'appareil, libérez
le patient du clip labial et de la pince de raccordement.
+ Déplacez la butée de la lime sur le point de référence sélectionné sur la
dent.
* Retirez délicatement la lime du canal et mesurez la longueur apicale
entre la butée et I'extrémité de la lime.
Remarque
Par précaution, afin d’éviter toute sur-instrumentation, il est recommandé
@® de procéder de la maniére suivante : stoppez la progression de la lime

dans le canal lorsque le segment « 0.0 » s’affiche sur le Propex Pixi®.
Placez la lime sur une regle endodontique et mesurez la longueur apicale.
Soustrayez au minimum 0,5 mm de la longueur mesurée de la lime.

6.7

Réglage du son

Le Propex Pixi® est équipé d’un indicateur sonore qui permet de suivre la
progression de la lime dans le canal, en plus du contrdle visuel.

Le volume peut étre réglé sur quatre niveaux différents — muet, bas, normal
et fort — en appuyant plusieurs fois sur le bouton du volume ).

Lorsque le son est coupé, I'icone «]))) disparait. L'icone «]))) reste allumée
pour les autres niveaux sonores.
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6.8 Mode démo

Un mode démo intégré permet de se familiariser avec I'appareil et de pré-

senter son fonctionnement.
1. Débranchez le cable de mesure ou le chargeur de I'appareil, le cas

échéant, et éteignez I'appareil.

2. Pour lancer le mode démo, maintenez appuyé le bouton marche/arrét
"1) pendant environ 2 secondes, jusqu’a ce que I'écran s’allume
(Fig. 13) puis s’éteigne immédiatement en émettant deux bips.

Densery

MAILLEFER

3. Pendant le cycle de démonstration, la séquence de fonctionnement de
I'appareil s’affiche a I'écran.
4. Les cycles de démonstration se répétent automatiquement jusqu’a ce
que l'opérateur les interrompe.
5. Pour quitter le mode démo, maintenez appuyé le bouton marche/arrét
) pendant environ 1 seconde, jusqu’a ce qu’un bip soit émis.
L'appareil s’éteint.

Remarque
®  Sijle cable de mesure est raccordé au Propex Pixi® pendant le cycle de
l démonstration, I'appareil revient automatiquement au mode de fonctionne-

ment normal.
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6.9 Arrét automatique

Le Propex Pixi® s’éteint automatiquement aprés 3 minutes sans utilisa-
tion. Afin de prolonger I'autonomie de la pile, il est recommandé d’éteindre
I'appareil aprés son utilisation en appuyant sur le bouton marche/arrét (1).
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7 Nettoyage, désinfection et stérilisation

71 Recommandations générales

70/645

L'appareil ne comprend pas de piéces requérant un entretien de la part
de l'utilisateur. Son entretien et sa réparation doivent étre réalisés
exclusivement par des techniciens de maintenance spécialement for-
més.

Aprés chaque utilisation, tous les objets ayant été en contact avec des
agents infectieux doivent étre nettoyés a l'aide lingettes imprégnées
d’une solution détergente et désinfectante (une solution bactéricide,
fongicide et sans aldéhyde). L'utilisation d’agents chimiques risque
d’endommager I'équipement. Nous recommandons d’utiliser exclusive-
ment une solution désinfectante homologuée pour son efficacité (liste
VAH/DGHM, marquage CE, agrément de la FDA).

Le clip labial et la pince de raccordement doivent étre stérilisés entre
chaque traitement. Veuillez noter que le cable de mesure ne peut pas
étre stérilisé en autoclave.

Il est possible d’utiliser également une fourchette (non fournie avec le

Propex Pixi®) qui doit alors étre soumise a la méme procédure que le
clip labial et la pince de raccordement.

Suivez la « Procédure de désinfection et de stérilisation » détaillée en
section 7.2.

L'utilisateur est responsable de la stérilité du clip labial, de la pince de
raccordement et de la fourchette lors du premier cycle et de chaque uti-
lisation ultérieure.

Tout accessoire endommagé doit étre éliminé et les accessoires souil-
Iés doivent étre nettoyés et stérilisés conformément a la procédure
décrite en section 7.2.
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7.2 Procédure de désinfection et de stérilisation du clip
labial, de la pince de raccordement et de la fourchette

Avant-propos

Pour des raisons d’hygiéne et de sécurité sanitaire, le clip labial, la pince de
raccordement et la fourchette doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés
avant chaque utilisation pour prévenir toute contamination croisée entre les
patients. Ceci est valable pour la premiére utilisation ainsi que pour les sui-
vantes.

Recommandations générales

Utilisez uniquement une solution désinfectante homologuée pour son
efficacité (liste VAH/DGHM, marquage CE, agrément de la FDA), en
respectant les instructions du protocole d'utilisation du fabricant. Pour
tous les accessoires en métal, il est recommandé d’utiliser des agents
anticorrosion de nettoyage et de désinfection.

Pour sa propre sécurité, le praticien doit porter un équipement de pro-
tection individuelle (gants, lunettes, masque).

L'utilisateur est responsable de la stérilisation du produit pour le pre-
mier cycle et pour chaque utilisation ultérieure, ainsi que d’'un éventuel
usage d’accessoires endommages ou souillés apres stérilisation.
Limites et restrictions concernant le retraitement :

I'apparition de défauts tels que des fissures, déformations (courbure,
torsion), traces de corrosion ou la disparition de marquages ou codes
couleur indique que les appareils ne peuvent plus étre utilisés avec le
niveau de sécurité requis.

Utilisez exclusivement de I'eau propre lors de toutes les étapes de net-
toyage et de ringage.

Procédure étape par étape

Opération Mode opératoire Mise en garde

1 | Démontage * Démontez l'appareil.
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Opération

Mode opératoire

Mise en garde

Les résidus de pulpe et
de dentine doivent étre
immédiatement élimi-
nés des accessoires.
Aprés utilisation sur un
patient, placez directe-
ment les accessoires
dans un récipient rempli
d’une solution net-
toyante et désinfectante
appropriée (par ex.
CIDEZYME®, ENZOL®
Enzymatic Detergent
Solutions, Johnson &
Johnson Medical, 0,8 %
pendant 1 minute a

2 heures) afin de les net-
toyer et de réaliser une
désinfection prélimi-

Ne laissez pas sécher les résidus
sur les accessoires. Réalisez le
nettoyage au plus tard 2 heures
aprés l'utilisation. Si les acces-
soires présentent des impuretés
visibles, il est recommandé
d’effectuer un prénettoyage en
les brossant avec des ustensiles
doux. Pour éliminer manuelle-
ment les traces de contamination
et de résidus, utilisez uniquement
des brosses douces et propres
ou encore un chiffon doux ou une
lingette propre que vous réserve-
rez exclusivement a cet usage.
N’utilisez pas de brosse métal-
lique ou de paille de fer.
Contrdlez I'absence de traces
visibles de contamination ou de
résidus et renouvelez la procé-

2 | Pré-désinfection naire avant leur stoc- dure de prénettoyage si néces-
kage provisoire. saire.
Lavez les accessoires a |« Assurez-vous que les acces-
I'eau courante sterile et soires sont totalement immergés.
déminéralisée ou dans |« La solution désinfectante ne doit
une solution désinfec- pas contenir d’aldéhyde (pour
tante pendant une éviter la fixation des impuretés
minute a trois reprises sanguines) ; elle doit étre adap-
au moins afin d’éliminer tée a la désinfection des acces-
toute trace visible de soires et compatible avec les
contamination ou de accessoires.
résidus. * Le désinfectant utilisé lors du pré-
traitement ne constitue qu’une
simple protection pour éviter la
contamination pendant la
manipulation ; la désinfection
demeure indispensable une fois
le nettoyage effectué.
Le prétraitement doit étre réalisé
de maniere systématique.
Rincez abondamment « Utilisez de I'eau propre.
(au moins 1 min). * Sila solution de pré-désinfec-
. tion contient un inhibiteur de
3 |Ringage L .
corrosion, il est recommandé de
rincer les accessoires juste
avant le nettoyage.
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Opération

Mode opératoire

Mise en garde

Nettoyage a la
main ou a l'aide
d’'un appareil a
ultrasons

Placez les accessoires
prénettoyés dans le bain
nettoyant pendant la
durée d’exposition pré-
conisée (par ex.
CIDEZYME®, ENZOL®
Enzymatic Detergent
Solutions, Johnson &
Johnson Medical, 0,8 %
pendant 1 minute).
Assurez-vous que les
accessoires sont totale-
ment immergés (si
nécessaire, utilisez une
brosse douce pour déli-
catement les immerger
davantage).

Retirez les accessoires
du bain nettoyant et rin-
cez-les soigneusement
a l'eau stérile et déminé-
ralisée pendant une
minute a trois reprises
au moins.

Placez ensuite les
accessoires dans un
bain a ultrasons avec un
agent de nettoyage (par
ex. CIDEZYME®,
ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % pendant
20 minutes).

Lorsque vous sélectionnez des
agents de nettoyage et des
désinfectants, assurez-vous
qu’ils sont adaptés au nettoyage
ou a la désinfection des acces-
soires, que l'efficacité du désin-
fectant a été démontrée (par ex.
certification VAH/DGHM ou
FDA ou marquage CE) et que
celui-ci est compatible avec
I'agent nettoyant. Les produits
chimiques utilisés doivent éga-
lement étre compatibles avec
les accessoires.

Les produits a la fois nettoyants
et désinfectants peuvent étre
utilisés uniquement en cas de
contamination légere des
accessoires (pas de traces
visibles de contamination/rési-
dus). Respectez les concentra-
tions et les durées d’exposition
spécifiées par les fabricants des
agents de nettoyage et des
désinfectants, ainsi que leurs
instructions concernant l'inten-
sité du ringage qui s’ensuit.
Utilisez uniguement des solu-
tions fraichement préparées, de
I'eau purifiée ou ayant un faible
taux de microbes (< 10 cfu/ml)
et d’endotoxines (< 0,25 EU/ml,
par ex. eau purifiée (PW/HPW)),
et de I'air filtré sans huile pour le
séchage.
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Opération

Mode opératoire

Mise en garde

Nettoyage a la
main ou a l'aide
d’un appareil a
ultrasons

Placez les accessoires
prénettoyés dans le bain
nettoyant pendant la
durée d’exposition pré-
conisée (par ex.
CIDEZYME®, ENZOL®
Enzymatic Detergent
Solutions, Johnson &
Johnson Medical, 0,8 %
pendant 1 minute).
Assurez-vous que les
accessoires sont totale-
ment immergés (si
nécessaire, utilisez une
brosse douce pour déli-
catement les immerger
davantage).

Retirez les accessoires
du bain nettoyant et rin-
cez-les soigneusement
a l'eau stérile et déminé-
ralisée pendant une
minute a trois reprises
au moins.

Placez ensuite les
accessoires dans un
bain a ultrasons avec un
agent de nettoyage (par
ex. CIDEZYME®,
ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % pendant
20 minutes).

Veillez a ce que les accessoires
n’entrent pas en contact direct
entre eux.

Le mécanisme de la pince de
raccordement doit étre actionné
pendant le nettoyage, le ringage
et le nettoyage dans le bain a
ultrasons (appuyez plusieurs
fois sur le bouton) pour bien net-
toyer les éléments intérieurs.
Assurez-vous que les acces-
soires sont totalement immer-
gés (si nécessaire, utilisez une
brosse douce pour délicatement
les immerger davantage).
Aucune impureté ne doit étre
observée sur les accessoires.
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Opération

Mode opératoire

Mise en garde

5 | Désinfection

Une fois les accessoires
nettoyés et contrdlés,
placez-les dans le bain
désinfectant pendant la
durée d’exposition pré-
conisée (par ex. Cidex
OPA, Johnson & John-
son Medical, 100 % pen-
dant 20 minutes). Les
accessoires doivent étre
suffisamment immergés
dans la solution.

Retirez les accessoires
du bain désinfectant et
rincez-les soigneuse-
ment a I'eau pendant
une minute a cinq
reprises au moins.
Séchez complétement
les accessoires a l'air
comprimeé.

Le mécanisme de la pince de
raccordement doit étre actionné
plusieurs fois pendant la désin-
fection et le ringage pour bien
désinfecter les éléments inté-
rieurs.

Pour le séchage, utilisez de I'air
comprimé filtré sans huile et
laissez les accessoires finir de
sécher dans un endroit propre
pendant au moins 20 minutes.
Une fois les accessoires secs,
contrblez-les et emballez-les
deés que possible.

6 |Ringcage

Rincez abondamment
(au moins 1 min).

Utilisez une eau dont la qualité
est conforme aux réglementa-
tions locales.

Si la solution désinfectante
contient un inhibiteur de corro-
sion, il est recommandé de rin-
cer les accessoires juste avant
I'autoclavage.

Séchez les accessoires a l'aide
d’un chiffon non-tissé a usage
unique, dans un séchoir ou a
I’air comprimé filtré.
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Opération Mode opératoire Mise en garde
Contrélez les dispositifs Les accessoires souillés doivent
et éliminez ceux présen- étre a nouveau nettoyés et
tant des défauts. désinfectés.

Assemblez les disposi- Eliminez les accessoires qui
tifs (butées). présentent des déformations
(courbure, torsion), des dom-

7 | Inspection mages (fissure, trace d_e corro-
sion) ou des défauts (disparition
des marquages ou codes cou-
leur) affectant la résistance, la
sécurité ou les performances de
I'accessoire.

N’appliquez pas de lubrifiant sur
les accessoires.
Placer les dispositifs Evitez tout contact entre les ins-
dans un support ou réci- truments ou les tenons pendant
pient pour éviter tout la stérilisation. Utiliser des sup-
contact entre les instru- ports ou récipients.
ments ou tenons et Déterminez la durée de conser-
emballez les dispositifs vation en fonction de la date de
8 | Emballage s .
dans des « sachets de validité indiquée par le fabricant
stérilisation ». sur le sachet.
Utilisez un emballage résistant a
une température de 141 °C
(286 °F) et conforme a la norme
EN ISO 11607.
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Opération

Mode opératoire

Mise en garde

Stérilisation

Stérilisation a la vapeur
deaua: 134 °C/
273 °F, 3 min.

Les accessoires (clip labial,
pince de raccordement et four-
chette) doivent étre stérilisés
conformément a I'étiquetage de
I'emballage.

Utilisez uniquement des auto-
claves qui satisfont aux exi-
gences des normes EN 13060
et EN 285.

Respectez la procédure de
maintenance de 'autoclave indi-
quée par le fabricant.

Appliquez exclusivement la pré-
sente procédure de stérilisation
recommandée.

Controlez I'efficacité (intégrité
de I'emballage, absence d’humi-
dité, pas de changement de
couleur des indicateurs de stéri-
lisation, intégrateurs physico-
chimiques, enregistrements
numériques des parameétres de
cycle).

10

Stockage

Conservez les dispositifs
dans leur emballage de
stérilisation dans un
endroit sec et propre.

La stérilité n’est plus garantie en
cas d’emballage ouvert, endom-
magé ou humide.

Controlez 'emballage et les dis-
positifs médicaux avant leur uti-
lisation (intégrité de 'emballage,
absence d’humidité et date de
validité).
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Caractéristiques techniques

Le Propex Pixi® est conforme aux normes CEl 60601-1 Sécurité et
CEI 60601-1-2 CEM (compatibilité électromagnétique).

Le localisateur d’apex électronique Propex Pixi® appartient aux catégories
suivantes de dispositifs médicaux :
+ appareil avec alimentation interne (pile rechargeable NiMH AAA 1,2 V

1000 mAh) ;

+ piéces utilisées de type BF ;
* non destiné a une utilisation en présence de gaz anesthésiques inflam-
mables contenant de I'air, de 'oxygéne ou I'oxyde nitreux ;
+ fonctionnement continu ;
* non protégé contre linfiltration de liquides ;
» conditions ambiantes de stockage/transport :
- température : —20 °C a +60 °C (0 °F a 140 °F) ;
- humidité relative : 10 % a 90 %, sans condensation ;
- pression atmosphérique : 106 kPa a 19 kPa ;
+ conditions ambiantes lors de I'utilisation de I'appareil :
- température : 10 °C a +40 °C (50 °F a 104 °F) ;
- humidité relative : 10 % a 90 %, sans condensation ;
- pression atmosphérique : 106 kPa a 70 kPa.

Caractéristiques :

Dimensions

66 x 55 x 18 mm

Poids

559

Type d’écran

Couleur, a LED

Alimentation

Pile rechargeable NiMH AAA 1,2 V 1000 mAh

Chargeur externe

Entrée : 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Sortie : 6 V DC + 5 %, 1000 mA

Code d’erreur

Aucun.
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Sirona

Dépannage

Veuillez vous reporter a la liste de contrdle ci-dessous en cas de probléme
avec votre Propex Pixi®. Sile probléme persiste aprés la mise en ceuvre
des solutions proposées, veuillez contacter votre distributeur.

Mise en garde
Les facteurs suivants liés au patient peuvent contrarier la précision des

mesures :

- canaux radiculaires obstrués,
- dents dotées d’un apex important,

- fracture ou perforation de la racine,
- couronnes ou bridges en métal, s’ils entrent en contact avec la lime ou le

clip labial.

N° Probléme Cause possible Solution
Pendant la charge de la pile, Ouvrez le compartiment de la
le symbole de la pile clignote |La pile n’est pas pile et connectez la pile
rapidement. connectée. comme décrit dans le manuel

utilisateur, section 6.4.

Densery

MAILLEFER

Remplacez la pile par une pile

La pile n’est pas rechargeable comme décrit
rechargeable. dans le manuel utilisateur,
section 6.4.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10 79/645



Dépannage

Dentsply
: Sirona
N° Probléeme Cause possible Solution
Essayez d’appuyer sur le bou-
Le bouton ne fonc- ton marche/arrét a plusieurs
) tionne pas correcte- reprises. Si l'appareil ne
L'appareil ne s'allume pas ment. s'allume toujours pas, veuillez
2 |lorsque vous appuyez sur le contacter votre distributeur.
bouton marche/arrét. - - - -
La pile est déchargée. | Chargez la pile.
Dysfonctionnement o
. y ) Contactez votre distributeur.
électronique.
L'appareil s’éteint en cours de . . .
3 pp, La pile est faible. Chargez la pile.
procédure.
4 Aucun son n’est émis durant | Le volume est réglé Réglez le volume en appuyant
la procédure. sur « muet ». sur le bouton du volume.
Veillez a assurer un contact
Il N’y a pas un contact | correct entre la muqueuse et
correct entre le clip le clip labial (placez le clip
labial et la muqueuse |labial au niveau de la commis-
orale. sure labiale opposée a la dent
a traiter).
La pince de raccorde- | Nettoyez la pince de raccorde-
ment est souillée. ment (a I'éthanol).
Une carie profonde
5 L’affichage n’est pas stable crée un chemin Obstruez le chemin conduc-
en cours de procédure. conducteur a I'exté- teur externe.
rieur du canal.
Retirez la lime, obstruez la
perforation et répétez la pro-
Perforation. cédure de détection de I'apex
en insérant délicatement la
lime dans le canal.
Essayez de poursuivre la pro-
Large canal latéral. cédure en faisant doucement
progresser la lime.
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Dépannage

gression de la lime dans le
canal.

peut étre bloqué par
les résidus d’'un médi-
cament (hydroxyde de
calcium par ex.).

Dentsply
: Sirona
N° Probléme Cause possible Solution
. Réalisez un test de connexion
Il'y a un mauvais A -
. . du cable comme décritdans le
contact électrique. . .
manuel utilisateur, section 6.5.
La pince de raccorde- |Placez la pince de raccorde-
ment n’est pas correc- | ment sur la partie métallique
tement raccordée a la |de lalime, sous la poignée en
lime. plastique.
. . Consultez les radiographies
Le canal radiculaire .
. comparatives pour tenter
est obstrué. : - .
d’identifier le probléme.
En cas de retraite-
ment, les résidus d’'un | Eliminez de la racine les rési-
ancien matériel d'obtu- | dus de I'ancien matériel
ration peuvent obs- d'obturation avant de procéder
L ission du signal truer le canal a la mesure.
'a tra.nsmlssm.)n u signa radiculaire.
électrique est interrompue. Le 3 radicula
6 | dispositif n’indique pas la pro- e canal radiculaire

Eliminez complétement les
résidus avant de procéder a la
mesure.

Le canal radiculaire
est extrémement sec.

Rincez le canal radiculaire
avec une solution de NaCl.
Séchez la cavité d’accés avec
une boulette de coton / un jet
d’air.

La lime sélectionnée
est trop petite par rap-
port a la largeur du
canal radiculaire.

En 'absence de contact parié-
tal, utilisez une lime 1ISO de
taille plus large.

Important : des limes parfaite-
ment adaptées fournissent
des résultats précis.

Dysfonctionnement
électronique.

Contactez votre distributeur.
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Garantie

® Srone”
N° Probléeme Cause possible Solution

Court-circuit dd a un Séchez la cavité d’acces avec
exces de liquide (solu- | une boulette de coton / un jet
tion d’irrigation, salive, |d’air. En cas de saignement
sang) dans la chambre |important, attendez qu'’il
pulpaire. cesse.
Contact direct de la . L
lime avec la gencive Pour lisolation -

L’affichage n’est pas fiable : le ou une hyperplasie * préparez correctement la

segment « 0.0 »ou« OVER » | .~ ™. cavité d’acces ;

7 | apparait avant que la gingivale, par exc—‘-jmple » utilisez une digue den-

constriction apicale soit une couronn’e métal- taire.

atteinte. lique fracturée.
Contact direct de la
lime avec des élé-
ments Isolez la lime en l'insérant
de restauration métal- | dans un petit tube en polyvi-
liques (couronne, nyle avant utilisation.
tenon juxta-pulpaire,
matériau d’obturation).

1 Garantie

Le Propex Pixi® est garanti pendant 12 mois a compter de la date d’achat.
Les accessoires (cables, etc.) sont garantis pendant 6 mois a compter de

la date d’achat.

La garantie s’applique uniquement sous réserve de conditions d’utilisation
normales. Toute modification ou dégradation accidentelle annule la garan-

tie.

Mise au rebut du produit

=g

Recyclage : VEUILLEZ NE PAS LE JETER'! Ce produit et tous ses composants
doivent étre recyclés par I'intermédiaire de votre distributeur.

82/645
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13 Identification des pictogrammes

Les pictogrammes usuels suivants figurent sur I'étiquette de I'appareil :

Pictogramme Identification

Numeéro de série

LigNE]

Référence catalogue

Numéro de lot

-
(@]
—

Courant continu (branchement a I'alimentation électrique)

Fabricant

Date de fabrication

Appareil de classe I

Piece utilisée de type BF

Instructions électroniques d’utilisation

Cf. le manuel d’instructions / la notice

Recyclage : VEUILLEZ NE PAS LE JETER ! Ce produit et tous ses
composants doivent absolument étre recyclés par votre distributeur.

Limite de température

o U HEIEEEN S
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Pictogramme

Identification

Limitation d’humidité

Limitation de pression atmosphérique

D)

Les emballages ouverts ne sont pas remplacés

0D%0

Ne peut étre vendu séparément

Informations supplémentaires, explication sur I'utilisation et les perfor-
mances

Seguranca

Marquage INMETRO

Marquage GOST

Marquage CE

Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur (autoclave) a la température
spécifiée

Ne pas stériliser

Accessoire

Matiere plastique

Acier au carbone

84/645
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Annexe

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Le Produit est prévu pour une utilisation dans un environnement électroma-
gnétique d’établissement de soins professionnels ou de soins a domicile tel
qu’il est spécifié dans la présente Annexe. Il convient que le client ou I'utili-
sateur du Produit s’assure qu'’il est utilisé dans un tel environnement.

Les changements ou modifications apportés a ce Produit et non expressé-
ment autorisés par le fabricant peuvent entrainer une augmentation des
émissions ou une diminution de 'immunité du Produit et sont susceptibles
de provoquer des problemes de CEM avec le Produit ou d’autres équipe-
ments. Ce Produit est congu et testé pour satisfaire aux réglementations
applicables relatives a la CEM. Il doit étre installé et mis en service confor-
mément aux informations de CEM indiquées ci-apreés.

Mise en garde

L'utilisation de téléphones portables ou d’autres équipements émetteurs
de radiofréquence (RF) a proximité du Produit peut en perturber le bon
fonctionnement.

Mise en garde

Le Produit ne doit pas étre utilisé a proximité immédiate d’autres équipe-
& ments ou en empilement sur d’autres équipements. Si une telle utilisation

est inévitable, il convient de tester le Produit pour s’assurer de son fonc-

tionnement normal.
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Cables et accessoires conformes

Mise en garde
L’utilisation de cables ou d’accessoires non d’origine peut entrainer une
i? augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité du Produit.

Le tableau ci-aprés répertorie les cables et les accessoires dont la CEM
est attestée par le fabricant :

Description Détails
Cable de mesure D’origine exclusivement
Accessoires :
Clip labial D’origine exclusivement
Pince de raccordement D’origine exclusivement
Chargeur externe d’origine exclusivement :
Chargeur entrée : 100-240 V CA ~ 50-60 Hz
sortie : 6 V CC £ 5 %, 1000 mA
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Il convient de respecter les niveaux recommandés de rayonnement
des équipements de communication sans fil RF qui sont mentionnés
dans ce paragraphe.

Directive et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

ment.

Le Produit est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique d’établis-
sement de soins professionnels ou de soins a domicile tel qu’il est spécifié ci-apres. Il
convient que le client ou I'utilisateur du Produit s’assure qu’il est utilisé dans un tel environne-

Essai d’émissions

Conformité

Environnement électroma-
gnétique - directive

Emissions RF
CISPR 11

Groupe 1

Le Produit n’utilise I'énergie
RF que pour son fonctionne-
ment interne. Ses émissions
RF sont donc tres faibles et
ne sont pas susceptibles de
provoquer des interférences
avec les équipements élec-
troniques situés a proximité.

Emissions RF
CISPR 11

Classe B

Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2

Non applicable

Fluctuations de tension /
Papillotement IEC 61000-3-3

Non applicable

Le Produit est prévu pour une
utilisation dans des établisse-
ments de soins profession-
nels ou des immeubles a
usage résidentiel.
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Directive et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Produit est prévu pour une utilisation dans I'’environnement électromagnétique spécifié ci-
apres. |l convient que le client ou l'utilisateur du Produit s’assure qu'il est utilisé dans un tel

environnement.

Essai d’immunité

Niveau d’essai
IEC 60601-1-2

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique - directive

Décharge élec-
trostatique (DES)
IEC 61000-4-2

Contact + 8 kV

Air £ 15 kV

Contact + 8 kV

Air £ 15 kV

Il convient que les sols soient en
bois, en béton ou en carrelage
céramique. Si les sols sont cou-
verts d’'un matériau synthétique, il
convient que I'humidité relative
soit au moins de 30 %.

Transitoires élec-
triques rapides en
salves,

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pour les
lignes d’alimenta-
tion électrique

+ 1 kV pour les
entrées/sorties

+ 2 kV pour les
lignes d’alimenta-
tion électrique

Non applicable

Il convient que la qualité de I'ali-
mentation secteur soit équiva-
lente a celle d’'un environnement
commercial, hospitalier ou médi-
cal habituel.

Ondes de choc

+1 kV de phase a
phase

+1 kV de phase a
phase

Il convient que la qualité de I'ali-
mentation secteur soit équiva-
lente a celle d’'un environnement

IEC 61000-4-5 +2 kV de phasea |+2 kV de phase a | commercial, hospitalier ou médi-
terre terre cal habituel.
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Directive et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Produit est prévu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
apres. |l convient que le client ou l'utilisateur du Produit s’assure qu'il est utilisé dans un tel

environnement.

Essai dlimmunité Niveau d’essai Niveau de Environnement
IEC 60601-1-2 conformité électromagnétique - directive
Il convient que la qualité de I'ali-
Creux de tension |0 % UT ; 0% UT; menta‘tlon sec‘teur SOI.t equiva-
lente a celle d’'un environnement
0,5 cycle 0,5 cycle

Coupures de ten-

0% UT ; 1 cycle
et

70 % UT ;

25/30 cycles

0% UT ; 1 cycle
et

70 % UT ;

25/30 cycles

commercial, hospitalier ou médi-
cal habituel. Si I'utilisateur du Pro-
duit a besoin de charger la
batterie pendant des coupures de
I'alimentation secteur, il est
recommandé d’alimenter le char-
geur du Produit a partir d’'une

sion 0%UT; 0%UT; source d’alimentation distincte

IEC 61000-4-11 250/300 cycles 250/300 cycles . ) . .
(alimentation sans interruption
(UPS), etc.).

Champs magne- :Lzoz\gt? nLth: Z II(;SfrC(;1 aun(;gze du

tiques 4 la fre- 30 Alm 30 A/m résgau sqoient é uiva?ents a ceux

quence nominale |50 ou 60 Hz 50 ou 60 Hz ; . q :

. d’un environnement commercial,

du réseau o - .

hospitalier ou médical habituel.
Remar
PY emarque

UT est la tension secteur CA avant I'application du niveau

d’essai.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10

89/645




Identification des pictogrammes

Dentsply
: Sirona

Directive et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Produit est prévu pour une utilisation dans I'’environnement électromagnétique spécifié ci-
apres. |l convient que le client ou l'utilisateur du Produit s’assure qu'il est utilisé dans un tel

environnement.

Essai Niveau d’essai| Niveau de Environnement
d’immunité IEC 60601-1-2 conformité électromagnétique - directive
Il convient de ne pas utiliser des équi-
pements de communication RF por-
tables et mobiles plus prés de toute
partie du Produit, y compris les
3Vrms 3Vrms cables, quzlla disltanlcle Qe se’pa(rjation
150 kHz & 150 kHz & |r’e’comtr.nan ee;.cabciu ?T a:(pzartlr e )
Perturbations 80 MHz 80 MHz l,‘?q“‘it'm applicable ala frequence de
conduites, emetteur.
induites par des |6 Vrms dans 6 Vrms dans Dist de sé ti
champs RF les bandes de | les bandes de Istance Z'se!;)ara fon
IEC 61000-4-6 | fréquence ISM | fréquence ISM | "écommandee
150 kHz & 150 kHz & d=117x.JP
80 MHz 80 MHz de 150 kHz & 80 MHz
80%AMa  |80%AMa = 117x /P
1 kHz 1 kHz de 80 MHz a 800 MHz
Champs électro- d=23x%x.JP
magnétiques 10 Vim 10 Vim de 800 MHz & 2.7 GH
rayonnés aux RF |80 MHz a © zas z
IEC 610004-3 2,7 GHz Ou P est la puissance nominale maxi-
male de sortie de I'émetteur en watts
(W) indiquée par le fabricant de
I'émetteur et d, la distance de sépara-
tion recommandée en métres (m).
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Directive et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Produit est prévu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
apres. |l convient que le client ou l'utilisateur du Produit s’assure qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Essai Niveau d’essai Niveau de Environnement
d’immunité IEC 60601-1-2 conformité électromagnétique - directive

Il convient que les intensités de
champ des émetteurs RF fixes, telles
que déterminées par une étude élec-

tromagnétique du site?, soient infé-
rieures au niveau de conformité sur

chaque plage de fréquenceb.

Des interférences peuvent se produire
au voisinage des équipements portant
le symbole suivant :

@)

Py Remarque

l A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée
s’applique.
Remarque

Py Il se peut que ces directives ne s’appliquent pas a toutes les

l. situations. La propagation électromagnétique est affectée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des per-
sonnes.

a
Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotélé-
phones (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateur, les émissions
de radio AM et FM et les émissions télévisées, ne peuvent pas étre prédites théoriquement
avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes,
il convient de prendre en considération une étude électromagnétique du site. Si l'intensité de
champ mesurée a 'emplacement ou le Produit est utilisé dépasse le niveau applicable de
conformité RF ci-dessus, il convient d’examiner le Produit pour en vérifier le bon fonctionne-
ment. En cas de fonctionnement anormal, il peut étre nécessaire de prendre des mesures
supplémentaires, telles qu’une réorientation ou un déplacement du Produit.

b
Sur la plage de fréquence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, il convient que les intensités
de champ soient inférieures a 3 V/m.
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Spécifications pour I'immunité du port du boitier aux équipements de communication
sans fil RF

Le Produit est prévu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les per-
turbations RF émises sont maitrisées. Le client ou I'utilisateur du Produit peut aider a éviter
les interférences électromagnétiques en maintenant les niveaux de rayonnement des équipe-
ments de communication sans fil RF (émetteurs) dans les limites de conformité spécifiées ci-
apres.

Niveaux recommandés de rayonnement des équipements de communication

sans fil RF
Bande de fréquence Niveau d’essai Niveau de ; Dis?ance.dfa
IEC 60601-1-2 conformité séparation minimale
380 - 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
704 - 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 - 960 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
1700 — 1990 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
2400 - 2570 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
5100 — 5800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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Istruzioni per l'uso in formato elettronico
Per altre lingue, visitare il nostro sito web: dentsplysirona.com

Modifiche tecniche dei prodotti non soggette a notifica. Le foto dei
dispositivi sono solo indicativel.
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Introduzione

Congratulazioni per I'acquisto del localizzatore d'apice Propex Pixi®.

Il Propex Pixi® & un dispositivo finalizzato all'individuazione del forame
apicale minore sulla base dell'analisi delle proprieta elettriche dei diversi
tessuti all'interno del sistema canalare radicolare. Per garantire prestazioni
e sicurezza ottimali, leggere attentamente il manuale per l'uso prima
dell'utilizzo. Prima di procedere alla determinazione della lunghezza di
lavoro, accertarsi di aver compreso e adottato le precauzioni cliniche
nonché le avvertenze e precauzioni generali e le controindicazioni.
Conservare il presente manuale per I'uso come riferimento futuro.
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1 Istruzioni per l'uso

Propex Pixi® & un dispositivo elettronico utilizzato per la localizzazione
dell'apice durante il trattamento del canale radicolare.

Propex Pixi® deve essere utilizzato esclusivamente in ambienti
ospedalieri, cliniche o studi dentistici da odontoiatri qualificati.

2 Controindicazioni

Propex Pixi® non & adatto all'uso:

in pazienti con pacemaker o altri dispositivi elettrici impiantati o che
siano stati messi in guardia dal loro medico relativamente all'uso di
piccoli apparecchi elettrici quali rasoi, phon e cosi via;

in pazienti allergici al metallo;

nei bambini.

3 Avvertenze

La scala raffigurata sullo schermo del dispositivo Propex Pixi® non

rappresenta una lunghezza o una distanza specifica in mm o in un'altra

misura lineare, indica semplicemente I'avanzamento della lima verso

I'apice.

| seguenti fattori correlati al paziente possono impedire letture

accurate:

- canali radicolari bloccati;

- denti con apici grandi;

- frattura della radice o perforazione;

- corone o ponti metallici, se entrano in contatto con la lima o la clip per
labbro.
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Letture imprecise o errate causate dall'ambiente possono verificarsi nei

casi seguenti:

- presenza di trasmettitori in radiofrequenza fissi o mobili nelle
vicinanze;

- visualizzatori o altri dispositivi di illuminazione che utilizzano un
invertitore possono causare un funzionamento anomalo del

localizzatore d'apice. Durante l'uso di Propex Pixi® tali dispositivi
devono esser spenti;

- l'interferenza magnetica puo causare un funzionamento errato del
dispositivo. In questi casi, il comportamento del dispositivo pud
diventare anomalo o casuale. L'uso di dispositivi che emettono
radiazioni elettromagnetiche, come cellulari, telecomandi,
ricetrasmettitori, ecc., deve essere proibito in prossimita di
Propex Pixi®.

Avvertenze di sicurezza generali:

- Al fine di prevenire la trasmissione di infezioni, si raccomanda di
utilizzare un sistema di diga di gomma durante il trattamento
endodontico.

- Assicurarsi che la clip per labbro, il gancio o la forchetta non entrino in
contatto con una sorgente di alimentazione come una presa elettrica.
Potrebbe derivarne una scossa elettrica.

- Non utilizzare Propex Pixi® in presenza di sostanze infiammabili.
Utilizzare solo il caricatore originale.
Utilizzare solo batterie ricaricabili NiMH AAA 1.2V 1000mAh. L'uso di
batterie non ricaricabili puo causare danni all'apparecchio.
Tipo di batteria raccomandato: Produttore — GP Batteries

N. modello: GP100AAAHC.
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4 Precauzioni

Nota importante:

L’uso dei soli localizzatori d’apice, senza una radiografia preoperatoria e
postoperatoria, non € una pratica raccomandata in quanto il localizzatore
d’apice pud non funzionare correttamente in tutte le condizioni.

E tassativo confermare mediante radiografia la lunghezza di lavoro definita
mediante il localizzatore d’apice.

E importante seguire le precauzioni indicate di seguito e prestare
attenzione a condizioni o situazioni che potrebbero influire sulla conduttivita
elettrica durante l'intervento.

+ Letture imprecise o errate causate dall'ambiente possono verificarsi nei
casi seguenti, tutti relativi all'intervento:

- Canale parzialmente bloccato.

- Dimensioni della lima di misurazione significativamente diverse dal
diametro del canale. Idealmente, si dovra selezionare la lima piu
spessa in grado di raggiungere l'apice.

- Presenza di liquidi e/o residui di tessuto nella cavita di accesso. Prima
dell'uso del dispositivo, la cavita di accesso deve essere asciugata
con un batuffolo di cotone per evitare la dispersione di corrente.

- Il contatto della lima o della clip per labbro con strutture dentali
metalliche. Prestare particolare attenzione con i pazienti che hanno
corone o ponti metallici.

- Il contatto della lima con un altro strumento.

- Un canale molto asciutto, ad esempio in presenza di un restauro. In
questo caso, il canale deve essere umidificato con una soluzione di
irrigazione o il preparato per lime Glyde™.
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- Il contatto tra la lima e gengive (questo puo causare la falsa
indicazione di raggiungimento dell'apice).

- L'uso di un ablatore a ultrasuoni con controelettrodo applicato al
paziente (il rumore elettrico dell'ablatore potrebbe interferire con la
localizzazione dell'apice).

- L'uso del localizzatore d'apice insieme a un bisturi elettrico.

- L'uso di una clip per labbro, di un gancio o di una forchetta
danneggiati.

Per la localizzazione dell'apice, concentrazioni di NaOCI superiori al

5 % possono causare una riduzione della precisione.

A titolo di precauzione, al fine di evitare un eccesso di strumentazione,

si raccomanda di procedere come segue: posizionare la lima su un

righello endodontico, dove Propex Pixi® indichi ‘0.0’. Sottrarre almeno

0.5 mm dalla lunghezza della lima misurata.

Rispettare anche le seguenti precauzioni:

- Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di
protezione personale (guanti, occhiali, maschera).

- Se la rappresentazione grafica a barre mostra ampi movimenti
improvvisi nella parte coronale del canale, continuare a fare avanzare
lentamente la lima verso I'apice fino a che il segnale ritorna normale.

- L'unita Propex Pixi® non deve essere collegata ad altre
apparecchiature o sistemi né essere utilizzata in combinazione con gli
stessi. Non deve essere parte integrante di nessun altro apparecchio
o sistema. L'uso di parti di ricambio o accessori non forniti dal
produttore o venditore originale potrebbe influire negativamente sulla

compatibilita elettromagnetica di Propex Pixi®.
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- Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con gli accessori
originali del produttore.

- Scollegare il dispositivo prima di sostituire la batteria.

- Non utilizzare mai batterie che perdano, siano deformate, presentino
alterazioni di colore o siano altrimenti anomale.

- In caso di perdita di liquido dalla batteria, asciugare accuratamente i
terminali della batteria e rimuovere tutto il liquido fuoriuscito.
Sostituire quindi la batteria con una batteria nuova.

- Smaltire le vecchie batterie in conformita con le normative e i
regolamenti locali.

- Gli accessori quali le clip per labbro, i ganci e le forchette devono
essere puliti e non presentare residui di disinfettanti chimici o altre
soluzioni medicinali come ipoclorito di sodio o formalina.

- Non esporre il dispositivo Propex Pixi® a nessun liquido.

- Propex Pixi® deve essere conservato in condizioni di temperatura
(< 60°C) e umidita normali.

5 Reazioni indesiderate

Seil localizzatore d'apice fornisce una misurazione errata e non vi sono dati
radiografici (vedere “Nota importante” nella sezione “Precauzioni” del
capitolo 4), possono verificarsi le seguenti reazioni indesiderate:

+ trattamento incompleto del canale radicolare;

+ perforazione dell'apice.
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6 Sequenza operativa

6.1 Contenuto

Controllare il contenuto dell'apparecchio prima dell'uso:

localizzatore d'apice Propex Pixi®;
caricatore con commutazione;
cavo di misurazione con clip;

clip per labbro (2);

gancio di connessione

- manuale per l'uso;

- scheda del prodotto.

o=

Fig. 1
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6.2 Collegamento dell'adattatore CA a spina

Selezionare I'adattatore a spina corrispondente alla presa di alimentazione.

y

Fig. 2 Inserire gli adattatori a spina per I'alimentazione

Allineare e inserire I'adattatore a spina in corrispondenza del bordo
arrotondato e farlo scattare in posizione inserendo I'estremita opposta

(vedere Fig. 2). Per rimuoverlo, tirare il pulsante di blocco (1) ed estrarre
I'adattatore.
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Carica della batteria

Propex Pixi® & dotato di batteria ricaricabile.

Quando la batteria & quasi scarica, sulla barra di stato del dispositivo

compare l'icona lampeggiante della batteria che indica che la batteria deve

essere ricaricata.

Quando l'icona della batteria lampeggia, la batteria deve essere ricaricata.

La batteria € comunque ancora funzionante per diversi trattamenti prima

che il dispositivo si spenga.

Procedura di carica della batteria:

1. completare le misurazioni e scollegare il cavo di misurazione dal
paziente;

2. disinserire il cavo di misurazione dal dispositivo;

3. collegare il cavo del caricatore all'unita Propex Pixi®;

4. collegare il caricatore alla rete elettrica. Durante la carica, il caricatore
e il dispositivo devono trovarsi fuori dal raggio del paziente (almeno
1,5 m).

Durante la carica della batteria, il simbolo della batteria dapprima

lampeggia (vedere Fig. 3), poi resta acceso fisso quando la carica &

completata (vedere Fig. 4).

Fig. 3 In carica Fig. 4 Carica completa

Durata dell'operazione di carica: circa 12 ore (24 se dopo un periodo
prolungato di inutilizzo).

Nota
Propex Pixi® non puo esser utilizzato durante 'operazione di carica.

106/645
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6.4 Sostituzione della batteria ricaricabile

Propex Pixi® & alimentato da una batteria ricaricabile AAA NiMH 1.2V.

Se una batteria completamente carica non € sufficiente per il normale
funzionamento del dispositivo per almeno una giornata di lavoro, la batteria
deve essere sostituita al piu presto con una nuova.

Siricorda che una batteria nuova deve essere caricata per 24 ore prima del
primo utilizzo del dispositivo.

Avvertenza

Utilizzare esclusivamente una batteria ricaricabile NiMH GP100AAAHC o
compatibile. L'uso di batterie non ricaricabili pud causare danni
all'apparecchio.

Il vano batteria si trova nella parte posteriore del dispositivo Propex Pixi®.
1. Sollevare e inclinare all'indietro con cautela la copertura in silicone per
scoprire la vite. Allentare la vite.

Fig. 5
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2. Rimuovere il coperchio del vano batteria e la batteria da sostituire.

Fig. 6

3. Inserire la nuova batteria nel vano batteria tenendo conto della polarita.
4. Chiudere il vano batteria, fissare il coperchio con la vite e sistemare la
copertura in silicone.

La nuova batteria deve essere caricata per 24 ore prima del primo utilizzo
del dispositivo.
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6.5 Test del cavo di collegamento

Propex Pixi® & dotato di una funzione di test di collegamento per

controllare i cavi:

1. Collegare il cavo di misurazione e accendere il dispositivo.

2. Collegare la parte metallica del gancio di connessione alla clip per
labbro. Prima del test accertarsi che gli accessori siano ben puliti.

3. Sulla barra di stato deve comparire I'icona “Connection test” |
(test di collegamento) - vedere Fig. 7.

4. Se l'icona non viene visualizzata, il gancio di connessione o il cavo di
misurazione devono essere sostituiti.

Nota

l Il cavo di misurazione con la clip per labbro e il gancio di connessione
costituiscono Parti Applicate del dispositivo.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10 109/645



Sequenza operativa | Dentsply
W Sirona

6.6 Localizzazione dell'apice

6.6.1 Avviamento

Disconnettere il caricatore dal dispositivo se collegato.

1. Prima di collegare al paziente il cavo di misurazione con la clip per
labbro e il gancio di connessione, inserire il cavo di misurazione nel
dispositivo e accendere il dispositivo premendo il pulsante “ON/
OFF” che si trova nella sua parte superiore. La prima barra iniziera a
lampeggiare.

2. Applicare la clip per labbro al paziente.

3. Inserire delicatamente la lima nel canale.

Nota

l Per garantire prestazioni ottimali, le dimensioni della lima devono essere
adattate al diametro del canale.

4. Collegare il gancio di connessione allo stelo in metallo della lima.

La prima barra smettera di lampeggiare e verra emesso un doppio segnale
acustico — vedere Fig. 8.

Fig. 8
Nota
°® La barra lampeggiante indica un collegamento non corretto. Disconnettere
I. il cavo di misurazione dal paziente e controllare i collegamenti del cavo,

pulire il gancio di connessione e la clip per labbro, umidificare
all'occorrenza il canale e ricominciare.

Non sono necessari altri adattamenti prima di avviare la localizzazione
dell'apice.
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6.6.2 Localizzazione dell'apice

Far avanzare la lima con lenti giri in senso orario. Nella zona preapicale si
accende la barra 2.0 — vedere Fig. 9 e viene emesso un segnale acustico.
Mentre la lima avanza nel canale, si accendono gradualmente le barre
successive (Fig. 10) e l'intervallo tra i segnali acustici diminuisce. Se la
rappresentazione grafica a barre compie improvvisamente un ampio
movimento nella parte superiore del canale, continuare leggermente verso
I'apice in modo che il segnale torni normale.

Avvertenza

La scala raffigurata sullo schermo dell'unita Propex Pixi® non rappresenta
una specifica lunghezza o distanza in mm o altra misura lineare. Indica
semplicemente I'avanzamento della lima verso I'apice.
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6.6.3 Zona apicale

La zona apicale € suddivisa in 3 barre graduate da 1.0 a 0.0 (apice)
— vedere Fig. 11.

Inizio della zona apicale Centro della zona apicale Posizione apicale

Fig. 11

Al raggiungimento dell'apice, viene emesso un tono continuo.

L'indicazione 0.0 sullo schermo di Propex Pixi® si riferisce alla posizione
della lima nel forame apicale minore (la lunghezza apicale).

6.6.4 Eccesso di strumentazione

Un segmento rosso “OVER” e un segnale acustico di avviso (segnale
rapido e intermittente) indicano che la lima ha superato I'apice — Fig. 12.

Fig. 12
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Completamento delle misurazioni

* Prima di staccare il cavo di misurazione dalla presa del dispositivo,
scollegare la clip per labbro e il gancio di connessione dal paziente.

» Spostare lo stop della lima sul punto di riferimento selezionato sul
dente.

+ Estrarre con cautela la lima dal canale e misurare la lunghezza apicale
tra lo stop e la lima.

Nota
A titolo di precauzione, al fine di evitare un eccesso di strumentazione, si

raccomanda di procedere come segue: arrestare I'avanzamento della lima
nel canale al punto in cui Propex Pixi® indica ‘0.0".

Collocare la lima su un righello endodontico e misurare la lunghezza
apicale. Sottrarre almeno 0.5 mm dalla lunghezza della lima misurata.

6.7

Regolazione del suono

Oltre al monitoraggio visivo, Propex Pixi® & dotato di un indicatore
acustico che consente di monitorare I'avanzamento della lima nel canale.

Il volume pud essere regolato su quattro diversi livelli, ovvero silenzioso,
basso, normale e alto, premendo in successione il pulsante o))

“VOLUME”.
Quando il livello sonoro & silenziato, I'icona (]))) & spenta. Altrimenti, l'icona

]})) rimane accesa.
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Modalita Demo

La modalita demo integrata consente di acquisire familiarita con il
dispositivo e ne dimostra il funzionamento.
1. Scollegare il cavo di misurazione o il caricatore dal dispositivo, se
connessi, e spegnere il dispositivo.
2. Per avviare la modalita demo ¢ sufficiente tenere premuto il pulsante
“ON / OFF” per circa 2 secondi: l'intero display (Fig. 13) si accende
e si spegne subito dopo, accompagnato da due segnali acustici.

Fig. 13

3. Durante il ciclo dimostrativo, la sequenza operativa del dispositivo &
visualizzata sullo schermo.
4. | cicli dimostrativi si ripetono automaticamente finché non vengono

interrotti dall'operatore.

5. Per uscire dalla modalita demo, tenere premuto il pulsante "ON/
OFF” per circa 1 secondo, finché non si sente un segnale acustico. Il
dispositivo si spegne.

Nota
Se durante il ciclo dimostrativo il cavo di misurazione viene connesso a

Propex Pixi®, il dispositivo passa automaticamente alla modalita
operativa normale.

114/645
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6.9 Arresto automatico

Se non viene utilizzato, Propex Pixi® si spegne automaticamente dopo
3 minuti. Per prolungare la durata della batteria, si consiglia di spegnere il
dispositivo dopo ogni utilizzo premendo il pulsante (1) “ON / OFF”.
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Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

Raccomandazioni generali

Il dispositivo non contiene parti la cui manutenzione possa essere
eseguita dall'utente. L'assistenza e la riparazione devono essere
effettuate esclusivamente da personale di assistenza formato in
fabbrica.

Dopo ogni utilizzo, tutti gli oggetti che sono stati a contatto con agenti
infettivi devono esser puliti servendosi di salviette impregnate di
soluzione disinfettante e detergente (una soluzione battericida,
fungicida e priva di aldeidi). L'uso di agenti chimici pud causare danni
all'apparecchio. Si raccomanda di utilizzare unicamente una soluzione
disinfettante approvata per la sua efficacia (elenco VAH/DGHM,
marcatura CE, approvazione FDA).

La clip per labbro e il gancio devono essere sterilizzati tra un
trattamento e I'altro. Il cavo di misurazione non pud essere sterilizzato
in autoclave.

Inoltre, Propex Pixi® non include una forchetta, che tuttavia puo
essere utilizzata e deve essere sottoposta alla stessa procedura
adottata per la clip per labbro e il gancio.

Seguire la “Procedura di disinfezione e sterilizzazione” descritta nella
sezione 7.2.

L'utente é responsabile della sterilita della clip per labbro, del gancio di
connessione e della forchetta per il primo ciclo e per ogni utilizzo
successivo.

Tutti gli accessori danneggiati devono essere scartati e gli accessori
sporchi devono essere puliti e sterilizzati conformemente alla
procedura descritta nelle sezione 7.2.
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Procedura di disinfezione e sterilizzazione per clip per
labbro, gancio di connessione e forchetta

Introduzione

Per ragioni di sicurezza sanitaria e igienica, clip per labbro, gancio di
connessione e forchetta devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima
di ogni nuovo utilizzo per evitare eventuali contaminazioni tra pazienti.
Questo riguarda il primo utilizzo e quelli successivi.

Raccomandazioni generali

Utilizzare esclusivamente soluzioni disinfettanti approvate per la loro
efficacia (elenco VAH/DGHM, marcatura CE, approvazione FDA) e in
conformita con le istruzioni per I'uso del produttore della soluzione
disinfettante. Per tutti gli strumenti in metallo si raccomanda di
utilizzare prodotti di pulizia e disinfettanti anticorrosivi;

Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di
protezione personale (guanti, occhiali, maschera).

L'operatore &€ responsabile della sterilita del prodotto per il primo ciclo e
prima di ogni utilizzo successivo, nonché dell'eventuale uso di
dispositivi danneggiati o sporchi dopo la sterilizzazione.

Limitazioni e restrizioni relative al trattamento:

la comparsa di difetti come incrinature, deformazioni (piegature,
torsioni), corrosione, perdita di codice colore o marcatura, indica che il
dispositivo non € in grado di garantire il livello di sicurezza richiesto.
Utilizzare solo acqua pulita nelle fasi di pulizia e risciacquo.

Procedura operativa

Funzionamento | Modalita di funzionamento Avviso

Smontaggio * Smontare il dispositivo.
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Funzionamento

Modalita di funzionamento

Avviso

2 | Predisinfezione

* | residui di polpa e
dentina devono essere
immediatamente rimossi
dagli accessori.

* Dopo aver usato gli
accessori sul paziente,
riporli direttamente in
una vaschetta con
soluzione detergente e
disinfettante idonea (ad
es. soluzioni detergenti
enzimatiche

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% da 1
minuto a 2 ore) per la
pulizia, la
predisinfezione e lo
stoccaggio temporaneo.

* Lavare quindi gli
accessori sotto acqua
corrente sterile e
deionizzata o in una
soluzione disinfettante
per almeno tre volte, un
minuto per volta, al fine
di rimuovere tutte le
tracce visibili di
contaminazione e
residui.

Non lasciare seccare i residui.
Pulire entro 2 ore al massimo.
Per le impurita visibili sugli
strumenti si raccomanda una
pre-pulizia manuale con
spazzola morbida. Per
rimuovere manualmente
contaminazione e residui
utilizzare spazzolini puliti e
morbidi, un panno pulito e
morbido o una salvietta
utilizzata solo a questo fine. Non
utilizzare spazzolini metallici o
pagliette. Controllare che non
rimangano contaminazione o
residui visibili e all'occorrenza
ripetere la procedura di pre-
pulizia.

Accertarsi che i prodotti siano
completamente immersi.

La soluzione disinfettante non
deve contenere aldeidi (per
evitare il fissaggio di impurita
ematiche), essere adatta per la
disinfezione degli accessori e
compatibile con questi ultimi.

Il disinfettante utilizzato per il
pretrattamento & unicamente
per protezione personale e non
elimina la necessita della
disinfezione dopo il
completamento della pulizia.

Il pretrattamento non deve mai
essere tralasciato.

3 | Risciacquo

* Risciacquare
abbondantemente
(almeno 1 min.).

Utilizzare acqua pulita.

Nel caso in cui una soluzione
pre-disinfettante contenesse un
anticorrosivo, si raccomanda di
sciacquare gli strumenti subito
prima della pulizia.
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Funzionamento

Modalita di funzionamento

Avviso

Pulizia manuale
con l'ausilio di un
dispositivo a
ultrasuoni

Riporre gli accessori
prepuliti nel bagno di
pulizia per il tempo di
contatto prescritto (ad
es. soluzioni detergenti
enzimatiche

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% per un
minuto); accertarsi che i
prodotti siano
completamente immersi
(all'occorrenza utilizzare
uno spazzolino morbido
per immergerli).

Quindi estrarre gli
accessori dal bagno di
pulizia e sciacquarli
accuratamente almeno
tre volte, un minuto per
volta, con acqua sterile
deionizzata.

Quindi, posizionare gli
accessori in un bagno a
ultrasuoni con un
prodotto detergente (ad
es. soluzioni detergenti
enzimatiche

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% per

20 minuti).

Quando si scelgono prodotti di
pulizia e disinfettanti, accertarsi
che siano adatti alla pulizia o
disinfezione degli strumenti, che
il disinfettante abbia un'efficacia
comprovata (es. certificazione
VAH/DGHM o FDA o marchio
CE) e sia compatibile con il
prodotto detergente, che i
prodotti utilizzati siano
compatibili con gli accessori.

| prodotti combinati di pulizia/
disinfezione devono essere
utilizzati unicamente per
strumenti solo leggermente
contaminati (nessuna
contaminazione/nessun residuo
visibili). Rispettare le
concentrazioni e i tempi di
contatto specificati dai produttori
dei prodotti di pulizia e dei
disinfettanti e le loro istruzioni
sull'intensita del successivo
risciacquo.

Utilizzare solo soluzioni appena
preparate, acqua sterile o con
basso contenuto microbico

(< 10 cfu/ml) e basso contenuto
di endotossine (< 0,25 EU/m,
ad es. acqua depurata (PW/
HPW)) e aria filtrata e priva di oli
per l'asciugatura.
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Funzionamento

Modalita di funzionamento

Avviso

Pulizia manuale
con l'ausilio di un
dispositivo a
ultrasuoni

Riporre gli accessori
prepuliti nel bagno di
pulizia per il tempo di
contatto prescritto (ad
es. soluzioni detergenti
enzimatiche

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% per un
minuto); accertarsi che i
prodotti siano
completamente immersi
(all'occorrenza utilizzare
uno spazzolino morbido
per immergerli).

Quindi estrarre gli
accessori dal bagno di
pulizia e sciacquarli
accuratamente almeno
tre volte, un minuto per
volta, con acqua sterile
deionizzata.

Quindi, posizionare gli
accessori in un bagno a
ultrasuoni con un
prodotto detergente (ad
es. soluzioni detergenti
enzimatiche

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% per

20 minuti).

Accertarsi che gli accessori non
siano a contatto diretto I'uno con
I'altro.

Il meccanismo del gancio deve
essere attivato durante la
pulizia, il risciacquo e il bagno a
ultrasuoni (premere piu volte il
pulsante) per consentire una
pulizia piu efficace delle parti
interne.

Accertarsi che i prodotti siano
completamente immersi
(all'occorrenza utilizzare uno
spazzolino morbido per
immergerli).

Sugli accessori non devono
essere visibili impurita.
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Funzionamento

Modalita di funzionamento

Avviso

5 | Disinfezione

Dopo aver pulito e
controllato gli accessori,
collocarli nel bagno di
disinfezione per il tempo
di contatto prescritto (es.
Cidex OPA, Johnson &
Johnson Medical, 100%
per 20 minuti); gli
accessori devono
essere sufficientemente
immersi nella soluzione.
Quindi estrarre gli
accessori dal bagno di
disinfezione e
sciacquarli
accuratamente almeno
cinque volte, un minuto
per volta, con acqua.
Asciugare gli accessori
soffiando con aria
compressa.

Il meccanismo del gancio deve
essere attivato piu volte durante
la disinfezione e il risciacquo per
consentire una disinfezione piu
efficace della parti interne.

Per asciugare, utilizzare aria
compressa filtrata priva di oli,
quindi lasciare asciugare in un
luogo pulito per almeno

20 minuti.

Quando gli accessori sono
asciutti controllarli e imballarli il
prima possibile.

6 | Risciacquo

Risciacquare
abbondantemente
(almeno 1 min.).

Usare acqua di qualita conforme
alle regolamentazioni locali.

Nel caso in cui una soluzione
disinfettante contenesse un
anticorrosivo, si raccomanda di
sciacquare gli strumenti subito
prima della sterilizzazione in
autoclave.

Asciugare su un panno
monouso in tessuto non tessuto
oppure con un'asciugatrice o
con aria compressa filtrata.
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Funzionamento

Modalita di funzionamento

Avviso

7 | Controllo

Controllare i dispositivi e
scartare quelli che
evidenziano difetti.
Montare i dispositivi
(stop).

Gli strumenti sporchi devono
essere nuovamente puliti e
disinfettati.

Eliminare gli strumenti che
presentano deformazioni
(piegature, torsioni), danni
(rotture, corrosione) o difetti
(perdita di codice colore o
marcatura) che compromettono
resistenza, sicurezza o
prestazioni dello strumento.
Non utilizzare lubrificanti per
strumenti.

Sistemare i dispositivi su
un supporto o in un
contenitore per evitare
qualsiasi contatto tra
strumenti o perni e
imballarli in "Buste di

Evitare qualsiasi contatto tra gli
strumenti durante la
sterilizzazione. Utilizzare
supporti o contenitori.
Controllare il periodo di validita
della busta indicato dal

8 |Imballaggio sterilizzazione". produttore per determinarne la
data di scadenza.
* Usare buste resistenti fino a una
temperatura di 141°C e
conformi alla norma
EN ISO 11607.
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Funzionamento

Modalita di funzionamento

Avviso

Sterilizzazione

» Sterilizzazione a vapore
a: 134°C per 3 minuti.

Gli accessori (clip per labbro,
gancio e forchetta) devono
essere sterilizzati
conformemente a quanto
riportato sull'etichetta
dell'imballaggio.

Usare solo autoclavi che
soddisfano i requisiti delle
norme EN 13060, EN 285.
Seguire la procedura di
manutenzione dell'autoclave
fornita dal produttore.

Adottare solo questa procedura
di sterilizzazione raccomandata.
Controllare I'efficacia (integrita
della busta, assenza di umidita,
cambiamento di colore degli
indicatori di sterilizzazione,
indicatori fisico-chimici,
registrazioni digitali dei
parametri dei cicli).

10

Conservazione

* Conservare i dispositivi
nelle buste di
sterilizzazione in un
ambiente asciutto e
pulito.

La sterilita non puo essere
garantita in caso di imballaggio
aperto, danneggiato o umido.
Prima dell'uso, controllare la
busta e i dispositivi medici
(integrita della busta, assenza di
umidita e periodo di validita).

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10

123/645



Caratteristiche tecniche w, Dentsply
W Sirona

8 Caratteristiche tecniche

Il Propex Pixi® & conforme alle norme IEC 60601-1 Safety e
IEC 60601-1-2 EMC (compatibilita elettromagnetica).

Il localizzatore d'apice elettronico Propex Pixi® appartiene alla seguente
categoria di dispositivi medici:
« apparecchi alimentati internamente (batteria ricaricabile AAA NiMH
1.2V 1000mAnh);
» parti applicate tipo BF;
* non adatto all'utilizzo in presenza di miscele di gas anestetico
inflammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto;
+ funzionamento continuo;
» ingresso di liquidi — non protetto;
+ condizioni ambientali durante il magazzinaggio/trasporto:
- temperatura: -20°C - +60°C;
- umidita relativa: 10% - 90%, senza condensa;
- pressione atmosferica: 106 kPa - 19 kPa.
» condizioni ambientali durante I'uso del dispositivo:
- temperatura: 10°C - +40°C;
- umidita relativa: 10% - 90%, senza condensa;
- pressione atmosferica: 106 kPa - 70 kPa.

Specifiche:

Dimensioni 66 x 55 x 18 mm

Peso 55g.

Tipo di schermo LED a colori

Alimentazione Batteria ricaricabile AAA NiMH 1.2V 1000mAh
Caricatore a Input: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
commutazione; Output: 6V DC * 5%, 1000 mA

9 Codice di errore
Nessuno.
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10 Ricerca guasti

In caso di problemi con 'unita Propex Pixi® consultare la lista di controllo
riportata di seguito. Se il problema persiste anche dopo aver provato le
soluzioni proposte, contattare il distributore.

Avvertenza
| seguenti fattori correlati al paziente possono impedire letture accurate:
- canali radicolari bloccati;
& - denti con apici grandi;
- frattura della radice o perforazione;
- corone o ponti metallici, se entrano in contatto con la lima o la clip per

labbro.

# Problema Possibile causa Soluzione
Durante la carica della Aprire il vano batteria e
batteria, il simbolo della La batteria non & collegare la batteria come
batteria lampeggia collegata. descritto del Manuale per
velocemente. l'uso, sezione 6.4.

Sostituire la batteria con una
La batteria non & di tipo ricaricabile come
ricaricabile. descritto nel Manuale per
I'uso, sezione 6.4.
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Problema

Possibile causa

Soluzione

Il dispositivo non si accende
quando viene premuto il
pulsante “ON / OFF”.

Il pulsante funziona in
modo anomalo.

Provare a premere piu volte il
pulsante "ON/ OFF”. Se il
dispositivo non si accende,
contattare il distributore.

La batteria & scarica.

Caricare la batteria.

Malfunzionamento
elettronico.

Contattare il distributore.

Il dispositivo si spegne
durante la procedura.

La batteria &€ quasi
scarica.

Caricare la batteria.

Nessun suono durante la
procedura.

Il volume & regolato su
'Mute', silenzioso.

Regolare il volume premendo
il pulsante "VOLUME”.

Il display non & fisso durante
la procedura.

Non esiste un buon
contatto tra la clip per
labbro e la mucosa
orale.

Assicurare un buon contatto
tra la mucosa e la clip per
labbro (posizionare la clip per
labbro sull'angolo labiale
opposto rispetto al dente da
trattare).

Il gancio di

connessione & sporco.

Pulire il gancio di connessione
(con etanolo).

Una carie profonda
crea un percorso
conduttivo al di fuori

Bloccare il percorso
conduttivo esterno.

del canale.
Estrarre la lima, chiudere la
perforazione e ripetere la
Perforazione. procedura di rilevamento

dell'apice, inserendo con
cautela la lima nel canale.

Canale laterale
grande.

Provare a continuare la
procedura facendo avanzare
la lima con cautela.
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Problema

Possibile causa

Soluzione

La trasmissione del segnale
elettrico € interrotta. Il
dispositivo non mostra
I'avanzamento della lima
all'interno del canale.

Cattivo contatto

Eseguire il test di
collegamento del cavo come

elettrico. descritto nel Manuale per
l'uso, sezione 6.5.

Il gancio di Posizionare il gancio di

connessione non & connessione sulla parte in

adeguatamente metallo della lima, sotto

connesso alla lima.

I'impugnatura in plastica.

Il canale radicolare &
obliterato.

Controllare la presenza di
indicazioni
sulla radiografia comparativa.

In caso di
ritrattamento: i residui
del vecchio materiale
per otturazioni
potrebbero bloccare il
canale radicolare.

Prima dell'uso rimuovere i
residui del materiale per
otturazione radicolare
vecchio.

Il canale radicolare
potrebbe essere
bloccato dai residui di
una medicazione (ad

es. idrossido di calcio).

Prima dell'uso rimuovere
completamente i residui.

Il canale radicolare &
estremamente
asciutto.

Sciacquare il canale
radicolare con una soluzione
di NaCl. Asciugare la cavita di
accesso con un batuffolo di
cotone / getto di aria.

La lima selezionata &
troppo piccola per un
canale radicolare
grande.

In assenza di un contatto
parietale, utilizzare una lima di
dimensioni ISO piu grande.
Importante: con lime delle
dimensioni precise si
ottengono risultati precisi.

Malfunzionamento
elettronico.

Contattare il distributore.
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# Problema

Possibile causa

Soluzione

La reazione del display &
irregolare: Sullo schermo
7 | compare “0.0” o0 “OVER”
prima del raggiungimento
della costrizione apicale.

Cortocircuito dovuto a
un eccesso di fluido
nella camera pulpare
(soluzione di
irrigazione, saliva,
sangue).

Asciugare la cavita di accesso
con un batuffolo di cotone /
getto di aria. In caso di
emorragia abbondante,
attendere che questa si sia
arrestata.

Contatto diretto della
lima con la gengiva o
le proliferazioni
gengivali, ad esempio
una corona in metallo
fratturata.

Per l'isolamento:

» oftturazione di
preparazione adeguata
della cavita di accesso;

» utilizzare una diga in
gomma.

Contatto diretto della
lima con restauri
metallici (corona,
perno parapulpare,
otturazione in
amalgama).

Isolare la lima inserendola in
un tubetto in polivinile prima
dell'uso.

11 Garanzia

L'unita Propex Pixi® & garantita per 12 mesi dalla data di acquisto. Gli
accessori (cavi, ecc.) sono granatiti per 6 mesi dalla data di acquisto.

La garanzia € valida per normali condizioni d'uso. Eventuali modifiche o
danni accidentali rendono nulla la garanzia.

Smaltimento del prodotto

X

Riciclaggio: NON BUTTARE VIA! Questo prodotto e tutti i suoi componenti devono
essere riciclati tramite il fornitore.
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13 Identificazione dei simboli

Sull'etichetta del dispositivo compaiono i seguenti simboli:

Simbolo Identificazione

@ Numero di serie
Numero di catalogo

LOT Numero di lotto

Corrente continua (connessione per I'alimentazione)

Produttore

Data di produzione

Apparecchiatura di Classe Il

Parte applicata tipo BF

Istruzioni elettroniche per l'uso

Consultare il manuale/libretto di istruzioni

Riciclaggio: NON BUTTARE VIA! Questo prodotto e tutti i suoi
componenti devono assolutamente essere riciclati tramite il
distributore

Limite di temperatura

= NEESHENES S
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Simbolo

Identificazione

Limite di umidita

Limitazione di pressione atmosferica:

D)

Le confezioni aperte non sono sostituibili

0D%0

Il dispositivo non puo essere venduto separatamente

Informazioni supplementari, descrizione del funzionamento e delle
prestazioni

Seguranca

Marcatura INMETRO

Marcatura GOST

Marcatura CE

Sterilizzabile in uno sterilizzatore a vapore (autoclave) alla
temperatura specificata

Non sterilizzare

Accessorio

Plastica

Acciaio al carbonio
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Appendice

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (EMC)

Il Prodotto € inteso per I'uso in strutture sanitarie professionali o gli ambienti
elettromagnetici di assistenza sanitaria domiciliare indicati in questa
Appendice. Il cliente o I'utilizzatore del prodotto devono accertarsi che
venga utilizzato in un tale ambiente.

Cambiamenti o modifiche a questo prodotto non espressamente approvati
dal produttore possono provocare un aumento delle emissioni o una
diminuzione delle prestazioni di immunita del prodotto e potrebbero
causare problemi di compatibilita elettromagnetica con questa o altre
apparecchiature. Questo Prodotto & progettato e testato in conformita con
le normative applicabili relative alla CEM e deve essere installato e messo
in servizio in base alle informazioni CEM indicate di seguito.

Avvertenza

L'uso di telefoni cellulari o altri dispositivi a emissione di radiofrequenza
(RF) in prossimita del prodotto pud causare un funzionamento inatteso o
indesiderato.

Avvertenza
Il Prodotto non deve essere utilizzato accanto o sopra altre

A apparecchiature. Se questo non fosse evitabile, il Prodotto dovra essere
testato per verificarne il normale funzionamento nella configurazione in cui
viene utilizzato.
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Cavi e accessori conformi

Avvertenza
L'uso di cavi o0 accessori non originali pud causare un aumento delle
i: emissioni o una ridotta immunita del Prodotto.

La tabella seguente elenca i cavi e gli accessori per cui il produttore
dichiara la compatibilita elettromagnetica:

Descrizione Dettagli

Cavo di misurazione Solo originale

Accessori:

Clip per labbro Solo originale

Gancio di connessione Solo originale
Solo caricatore a commutazione originale:

Caricabatterie Ingresso: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Uscita: 6V DC + 5%, 1000 mA
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| livelli di radiazione consigliati per le apparecchiature di
comunicazione wireless RF specificati nel presente paragrafo devono

essere rispettati.

Istruzioni e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il Prodotto € inteso per l'uso in strutture sanitarie professionali o gli ambienti elettromagnetici
di assistenza sanitaria domiciliare indicati di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del Prodotto

devono accertarsi che venga utilizzato in un tale ambiente.

Ambiente elettromagnetico

Test sulle emissioni Conformita ) ..
- istruzioni
Il Prodotto utilizza energia RF
solo per il suo funzionamento
interno. Le sue emissioni RF
Emissioni RF Gruppo 1 sono quindi molto basse e
CISPR 11 non dovrebbero causare
interferenze con le
apparecchiature elettroniche
vicine.
Emissioni RF
CISPR 11 Classe B
— - Il Prodotto & inteso per 'uso
Emissioni armoniche Non applicabile in strutture sanitarie
IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione /
emissioni flicker
IEC 61000-3-3

Non applicabile

professionali o ambienti
domestici.
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Istruzioni e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica

Il prodotto € inteso per I'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente o
I'utilizzatore del Prodotto devono accertarsi che venga utilizzato in un tale ambiente.

Test di immunita

Livello di prova
IEC 60601-1-2

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico -
istruzioni

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

contatto + 8 kV

aria £ 15 kV

contatto + 8 kV

aria £ 15 kV

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

Transitori elettrici
veloci/burst,
IEC 61000-4-4

+ 2 kV per linee di
alimentazione
elettrica

+ 1kV per linee di
ingresso/uscita

+ 2 kV per linee di
alimentazione
elettrica

Non applicabile

La qualita dell'alimentazione di
rete dovrebbe essere quella di
una tipica rete di alimentazione
pubblica a bassa tensione che
fornisce edifici usati per scopi
domestici, ambienti commerciali o
ospedalieri, clinici.

Impulsi ad alta

+1kV dalineaa

+1kV dalineaa

La qualita dell'alimentazione di
rete dovrebbe essere quella di

energia linea linea una tipica rete di alimentazione
pubblica a bassa tensione che
IEC 61000-4-5 +2kVdalineaa |+2kV dalineaa |fornisce edifici usati per scopi
terra terra domestici, ambienti commerciali o
ospedalieri, clinici.
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Istruzioni e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica

Il prodotto € inteso per I'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente o
I'utilizzatore del Prodotto devono accertarsi che venga utilizzato in un tale ambiente.

Test di immunita

Livello di prova
IEC 60601-1-2

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico -
istruzioni

Cadute di tensione

0% UT; 0,5 cicli

0% UT; 1 ciclo
e

0% UT; 0,5 cicli

0% UT; 1 ciclo
e

La qualita dell'alimentazione di
rete dovrebbe essere quella di
una tipica rete di alimentazione
pubblica a bassa tensione che
fornisce edifici usati per scopi
domestici, ambienti commerciali o
ospedalieri, clinici. Se

0, . 0, .
;g /{;’OU(;I;C’:“ ;g /{;OU;(’:” I'utilizzqtore del Prodott.o richiede
L un funzionamento continuo
Interruzioni di durante le interruzioni della rete
tensione 0% UT, 0% UT, elettrica, si raccomanda che il
IEC 61000-4-11 250/300 cicli 250/300 cicli ’ .
Prodotto venga alimentato da una
fonte di alimentazione separata
(gruppo di continuita, ecc.).
| campi magnetici a frequenza di
rete dovrebbero essere a livelli
caratteristici di una tipica rete
Campo magnetico | 30 A/m 30 A/m pubblica di alimentazione a bassa
a frequenza di rete | 50 0 60 Hz 50 0 60 Hz tensione che alimenta edifici
utilizzati per scopi domestici,
ambienti commerciali o
ospedalieri, clinici.
Nota

UT ¢ la tensione di rete c.a. prima dell'applicazione del livello di

prova.
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Istruzioni e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica

Il prodotto € inteso per I'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente o
I'utilizzatore del Prodotto devono accertarsi che venga utilizzato in un tale ambiente.

.. s L CY Livello di Ambiente elettromagnetico -
YEC U ) prova conformita istruzioni
IEC 60601-1-2
Gli apparecchi di comunicazione RF
portatili e mobili non devono essere
utilizzati a una distanza dal prodotto,
cavi inclusi, inferiore alla distanza di
3Vrms 3Vrms Zeﬁlaraziorje consi?.liats.lcalclzlolata
Perturbazioni da 150 kHza |da 150 kHz a fa eq“az'znletapp 'C":‘t,t' eafla
. 80 MHz 80 MHz requenza del trasmettitore.
condotte indotte
?:d?;rrnepiuinza 6 Vrms in 6 Vrms in Dista_nzl_a di-separazione
s oba e |bandalSMda |bandalSMda |°O"'d iata:
150 kHz a 150 kHz a d=117x.JP
80 MHz 80 MHz da 150 kHz a 80 MHz
80% AM a 80% AM a d = 1.17x./P
1 kHz 1 kHz da 80 MHz a 800 MHz
RF irradiata 10 Vim 160 Vim d =23x./P
IEC 61000-4-3 da 80 MHz a da 800 MHz a 2,7 GHz
2.7 GHz Dove P ¢ la potenza di uscita
nominale massima del trasmettitore in
watt (W) secondo il produttore del
trasmettitore e d & la distanza di
separazione consigliata in metri (m).
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Istruzioni e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica

Il prodotto € inteso per I'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente o
I'utilizzatore del Prodotto devono accertarsi che venga utilizzato in un tale ambiente.

Livello di
Test di immunita prova
IEC 60601-1-2

Livello di Ambiente elettromagnetico -
conformita istruzioni

L'intensita di campo dei trasmettitori
RF fissi, determinata da un'ispezione

elettromagnetica del sito?, deve
essere inferiore al livello di conformita

in ogni gamma di frequenzab.

Possono verificarsi interferenze in
prossimita di apparecchiature
contrassegnate con il simbolo

seguente:

(@)

Q)
@ Nota
l A 80 MHz e 800 MHz, & valido il campo di frequenza piu alto.

Nota

@ Queste direttive non valgono in tutte le situazioni. La
l propagazione elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e

dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

a

L'intensita di campo generata dai trasmettitori fissi, come basi per radio telefoni (cellulari/
cordless) e radiomobili, radioamatori, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non pud
essere prevista con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico determinato da
trasmettitori RF fissi, dovra essere presa in considerazione un'ispezione elettromagnetica in
sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il Prodotto supera il
livello di conformita RF applicabile suddetto, il prodotto dovra essere controllato per
verificarne il corretto funzionamento. In caso di funzionamento anomalo, potrebbero rendersi
necessarie ulteriori misure, come il riorientamento o riposizionamento del Prodotto.

b
Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, l'intensita di campo deve essere inferiore a
3 Vim.
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Specifiche di prova per immunita porta involucro verso apparecchiature di
comunicazione RF wireless

Il Prodotto € progettato per l'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiata
sono controllati. Il cliente o l'utente del Prodotto pud aiutare a prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo i livelli di radiazioni delle apparecchiature di comunicazione
wireless RF (emettitori) entro i limiti di conformita specificati di seguito.

Livelli di radiazione consigliati per apparecchiature di comunicazione wireless RF

Banda di frequenza Livello di prova Livello d| Disfanza d_i :
IEC 60601-1-2 conformita separazione minima
380 - 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 -470 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
704 - 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 - 960 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
1.700 — 1.990 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
2.400 - 2.570 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
5.100 — 5.800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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Einfuhrung

Herzlichen Glickwunsch zum Kauf des Propex Pixi® Apex-Lokalisators.
Der Propex Pixi® ist ein spezielles Gerat zum Auffinden des Foramen
apicale minor auf Grundlage der Analyse von elektrischen Eigenschaften
unterschiedlicher Gewebe innerhalb des Wurzelkanalsystems. Fur
optimale Sicherheit und Leistung lesen Sie bitte dieses Benutzerhandbuch
vor der Verwendung sorgfaltig durch. Sie sollten die klinischen
VorsichtsmaRnahmen — sowie die allgemeinen Warnhinweise,
Vorsichtsmaflinahmen und Kontraindikationen — verstanden und beachtet
haben, bevor Sie mit der Bestimmung der Arbeitslange beginnen.
Bewahren Sie dieses Benutzerhandbuch zum kiinftigen Nachschlagen auf.
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1 Anwendungsbereich

Propex Pixi® ist ein elektronisches Gerét zur Apex-Lokalisation bei
Wurzelkanalbehandlungen.

Der Propex Pixi® darf nur von qualifizierten Zahnarzten in Kliniken und
Zahnarztpraxen verwendet werden.

2 Kontraindikationen

Die Verwendung des Propex Pixi® wird nicht empfohlen:

Bei Patienten mit Herzschrittmacher oder anderen implantierten
elektrischen Geraten, oder die von ihrem Arzt vor der Verwendung von
kleinen Elektrogeraten wie Rasierern, Haartrocknern usw. gewarnt
wurden;

Bei Patienten mit Metallallergien;

Bei Kindern.

3 Warnhinweise

Die Skala auf dem Display des Propex Pixi® zeigt keine bestimmte

Lange bzw. nicht den Abstand in mm oder anderen Langeneinheiten

an, sondern lediglich die Feilenbewegung in Richtung Apex;

Die folgenden patientenbezogenen Faktoren kdnnen genaue

Messwerte verhindern:

- Blockierte Wurzelkanale;

- Zahne mit groRen Apices;

- Wurzelfraktur oder -perforation;

- Metallkronen oder -bricken, wenn sie in Kontakt mit der Feile oder
dem Lippenclip kommen.
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Ungenaue oder falsche Messwerte sind unter den folgenden

Umgebungsbedingungen zu erwarten:

- Vorhandensein tragbarer oder beweglicher Hochfrequenzsender in
der Umgebung;

- Filmbetrachter oder andere Beleuchtungsgerate, die einen
Wechselrichter verwenden, kénnen den Betrieb des Apex-
Lokalisators storen. Solche Gerate sollten wahrend der Verwendung

des Propex Pixi® ausgeschaltet werden;

- Elektromagnetische Interferenzen kdnnen zu einer Fehlfunktion des
Gerats fuhren. In solchen Fallen ist das Verhalten des Gerats
moglicherweise anomal oder willkurlich. Die Verwendung von
Geraten, die elektromagnetische Strahlung aussenden, wie
Mobiltelefone, Fernbedienungen, Empfanger usw., sollte in der Nahe

des Propex Pixi® untersagt sein.

Allgemeine Sicherheitshinweise:

- Es wird unbedingt empfohlen, wahrend der endodontischen
Behandlung ein Kofferdamsystem zu verwenden, um die
Ubertragung von Infektionserregern zu vermeiden.

- Stellen Sie sicher, dass Lippenclip, Anschlusshaken oder -gabel nicht
in Kontakt mit einer Stromquelle, wie etwa einer Steckdose, kommen.
Dies konnte zu einem schweren Stromschlag fuhren!

- Den Propex Pixi® nicht in Gegenwart von entziindlichen Substanzen

verwenden.
Nur das Original-Ladegerat verwenden.
Nur wiederaufladbare NiMH-Akkus vom Typ AAA 1,2V, 1000 mAh
verwenden. Die Verwendung von nicht wiederaufladbaren Batterien
kann Schaden am Gerat verursachen.
Empfohlener Akkutyp: Hersteller — GP Batteries

Modell-Nr.: GP100AAAHC.
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4 VorsichtsmaBnahmen

Wichtiger Hinweis:

Die alleinige Verwendung von Apex-Lokalisatoren ohne pra- und
postoperative Rontgenaufnahme stellt keine empfohlene Vorgehensweise
dar, da sie moglicherweise nicht unter allen Bedingungen ordnungsgemafn
funktionieren.

Es ist unbedingt notwendig, die mit dem Apex-Lokalisator ermittelte
Arbeitslange rontgenologisch zu bestatigen.

Es ist wichtig, die folgenden VorsichtsmaRnahmen einzuhalten und alle
Begleitumstande zu beachten, welche die elektrische Leitfahigkeit wahrend
der Behandlung beeinflussen.

» Verfahrensbedingt ungenaue oder falsche Messwerte sind in
folgenden Fallen zu erwarten:

- Bei teilweise blockierten Kanalen.

- Wenn die Grole der Messfeile deutlich vom Kanaldurchmesser
abweicht. Im Idealfall sollte die starkste FeilengroRe gewahlt werden,
die gerade noch den Apex erreicht.

- Wenn Flussigkeit und/oder Gewebereste in der Zugangskavitat
vorhanden sind. Vor dem Gebrauch des Gerats muss die
Zugangskavitat mit einem Wattepellet getrocknet werden, um
Kriechstrom zu vermeiden.

- Wenn Feile oder Lippenclip mit metallischen Rekonstruktionen in
Kontakt kommen. Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit
Metallkronen oder -briicken geboten.

- Wenn die Feile mit einem anderen Instrument in Kontakt kommt.

- Bei sehr trockenen Kanalen, z.B. bei vorhandenen Restaurationen.
Hier muss der Kanal mit einer Spulldsung oder Glyde™ File Prep
befeuchtet werden.
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- Wenn Feile und Zahnfleisch miteinander in Kontakt kommen (dies
kann zu der falschen Anzeige fiihren, dass der Apex schon erreicht
ist).

- Bei Verwendung eines Ultraschall-Scalers, bei dem die
Gegenelektrode am Patienten angebracht ist (elektrische
Storaussendungen des Scalers kdnnen die Apex-Lokalisation
beeintrachtigen).

- Bei Verwendung des Apex-Lokalisators in Verbindung mit einem
elektrischen Skalpell.

- Bei Verwendung beschadigter Lippenclips, Anschlusshaken oder -
gabeln.

+ Beider Apex-Lokalisation kdnnen NaOCI-Konzentrationen tiber 5% die

Messgenauigkeit beeintrachtigen.

+ Als Sicherheitsvorkehrung zur Vermeidung einer Uberinstrumentierung
wird empfohlen, folgendermalen vorzugehen: Legen Sie die Feile an
dem Punkt auf ein Endodontie-Messlineal auf, an dem der

Propex Pixi® ‘0.0’ anzeigt. Subtrahieren Sie mindestens 0,5 mm von
der gemessenen Feilenlange.
+ Bitte beachten Sie auch folgende VorsichtsmaBnahmen:

- Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte persénliche
Schutzausriistung (Handschuhe, Brille, Maske).

- Wenn sich die Balkenanzeige im koronalen Kanalbereich plétzlich
stark bewegt, die Feile langsam weiter nach apikal fiihren, bis sich
das Signal wieder normalisiert.

- Dieses Propex Pixi® Gerat darf nicht an ein anderes Gerét oder
System angeschlossen oder mit ihm zusammen verwendet werden.
Es darf nicht als integrale Komponente irgendeines anderen Gerats
oder Systems verwendet werden. Die Verwendung von nicht vom
Originalhersteller oder Vertriebshandler gelieferten Ersatz- oder
Zubehorteilen kann sich negativ auf die EMV-Leistung des

Propex Pixi® auswirken.
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- Das Gerat darf nur mit Original-Zubehoér des Herstellers benutzt
werden.

- Vor dem Auswechseln des Akkus Gerat von der Steckdose trennen.

- Keine undichten, verformten, verfarbten oder anderweitig anomalen
Akkus verwenden.

- Wenn der Akku ausgelaufen ist, Batterieklemmen sorgfaltig trocknen
und die ausgelaufene Flussigkeit vollstandig entfernen. Dann den
Akku durch einen neuen ersetzen.

- Alte Akkus gemaf den geltenden 6rtlichen Bestimmungen entsorgen.

- Das Zubehdr, einschlief3lich Lippenclips, Anschlusshaken und -
gabeln, sollte sauber und ohne Rickstande chemischer
Desinfektionsmittel oder anderer medizinischer Lésungen wie
Natriumhypochlorit oder Formalin sein.

- Den Propex Pixi® nicht mit Flussigkeiten in Kontakt kommen lassen.

- Der Propex Pixi® muss bei normaler Temperatur (< 60°C) und
Luftfeuchtigkeit gelagert werden.

5 Unerwiinschte Wirkungen

Wenn der Apex-Lokalisator falsche Messwerte liefert und keine
Réntgenaufnahmen vorliegen (siehe "Wichtiger Hinweis" unter
"VorsichtsmaRnahmen" in Kapitel 4), kdnnen folgende unerwiinschten
Wirkungen auftreten:

+ Unvollstandige Wurzelkanalbehandlung;

* Apexperforation.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10 149/645



Anwendung Schritt fiir Schritt
Dentsply
: Sirona

6 Anwendung Schritt fiir Schritt

6.1 Lieferumfang

Uberpriifen Sie bitte den Lieferumfang vor Gebrauch auf Vollstandigkeit:

Propex Pixi® Apex-Lokalisator
Ladegerat mit Adaptern;
Messkabel mit Clip;

Lippenclip (2 St.);
Anschlusshaken

- Benutzerhandbuch;

- Produktkarte.

oo =

Abb. 1

150/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Anwendung Schritt fir Schritt
Dentsply
: Sirona

6.2 Anschluss des Wechselstromadapters

Wahlen Sie den zu lhrer Steckdose passenden Netzadapter.

y

Abb. 2 Netzadapter fur Stromversorgung

Den Netzadapter an der abgerundeten Seite korrekt ausrichten und
einsetzen und dann durch Druck auf das entgegengesetzte Ende einrasten
lassen (siehe Abb. 2). Zum Entfernen am Arretierknopf (1) ziehen und den
Netzadapter herausziehen.
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Aufladen des Akkus

Der Propex Pixi® ist mit einer wiederaufladbaren Batterie (Akku)
ausgestattet.

Bei niedrigem Ladezustand zeigt ein blinkendes Akku-Symbol in der
Statusleiste des Gerats an, dass der Akku aufgeladen werden muss.
Wenn das Akku-Symbol blinkt, muss der Akku wieder aufgeladen werden.
Es sind trotzdem noch mehrere Behandlungen méglich, bevor sich das
Gerat abschaltet.

Vorgehensweise zum Aufladen des Akkus:

1. Messungen abschlieen und das Messkabel vom Patienten trennen;

2. das Messkabel vom Gerat trennen;

3. Das Ladekabel mit dem Propex Pixi® verbinden;

4. Das Ladegerat mit der Stromversorgung verbinden. Wahrend des
Aufladens sollten sich Ladegerat und Gerat auRer Reichweite des
Patienten befinden (mindestens 1,5 m vom Patienten entfernt).

Wahrend des Aufladens blinkt das Akku-Symbol zuerst (siehe Abb. 3) und
leuchtet dann kontinuierlich, wenn der Akku vollstandig aufgeladen ist
(siehe Abb. 4).

Abb. 3 Aufladen Abb. 4 Voll

Aufladedauer: ca. 12 Stunden (24 Stunden, wenn das Gerat langere Zeit
nicht verwendet wurde).

Hinweis
Der Propex Pixi® kann wahrend des Aufladens nicht verwendet werden.

152/645
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6.4 Auswechseln des Akkus

Der Propex Pixi® wird mit einem 1,2 V AAA NiMH-Akku betrieben.

Wenn das Gerat mit voll aufgeladenem Akku nicht mindestens einen
Arbeitstag lang normal betrieben werden kann, sollte der Akku méglichst
bald ausgewechselt werden.

Bitte beachten: Ein neuer Akku sollte vor der ersten Verwendung des
Gerats 24 Stunden lang aufgeladen werden.

Warnhinweis

Nur Akkutyp GP100AAAHC oder kompatiblen NiMH-Akku verwenden. Die
Verwendung nicht aufladbarer Batterien kann Schaden am Gerat
verursachen.

Das Akkufach befindet sich auf der Riickseite des Propex Pixi®.
1. Die Silikonabdeckung vorsichtig anheben und zuriickklappen, um die
Schraube freizulegen. Die Schraube l6sen.

Abb. 5
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2. Die Abdeckung des Akkufachs und den alten Akku entfernen.

Abb. 6

3. Einen neuen Akku in das Fach einsetzen; dabei auf die richtige
Polaritat achten.

4. Die Abdeckung des Akkufachs schlieRen, mit der Schraube befestigen
und die Silikonabdeckung der Schraube wieder in die richtige Position
bringen.

Der neue Akku sollte vor der ersten Verwendung des Gerats 24 Stunden

lang aufgeladen werden.
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6.5 Test der Kabelverbindung

Um die Kabel zu Uberprifen, verfligt der Propex Pixi® tiber eine Funktion

zum Verbindungstest:

1. Messkabel anschlieRen und Gerat einschalten.

2. Metallteil des Anschlusshakens mit dem Lippenclip verbinden.
Sicherstellen, dass die Zubehorteile vor dem Test sorgfaltig gereinigt
wurden.

3. Das Symbol “Verbindungstest” —>|< = sollte in der Statusleiste
erscheinen — siehe Abb. 7.

4. Wenn kein Symbol erscheint, sollte der Anschlusshaken oder das
Messkabel ausgewechselt werden.

°® Hinweis
l Messkabel mit daran befestigtem Lippenclip und Anschlusshaken stellen
Anwendungsteile des Gerats dar.
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6.6 Apex-Lokalisation
6.6.1 Erste Schritte

Ladegerat vom Gerat trennen, falls angeschlossen.

1. Vor der Verbindung des Messkabels mit befestigtem Lippenclip und
Anschlusshaken mit dem Patienten, das Messkabel in das Geréat
einstecken und das Gerat durch Driicken der Taste (1) “ON/OFF” oben
am Gerat einschalten. Der erste Balken beginnt zu blinken.

2. Lippenclip am Patienten anbringen.

3. Feile behutsam in den Wurzelkanal einflihren.

Py Hinweis

FUr eine optimale Leistung sollte die Feilengrée auf den
Kanaldurchmesser abgestimmt sein.

4. Den Anschlusshaken mit dem Metallschaft der Feile verbinden.

Der erste Balken hort auf zu blinken. Gleichzeitig sind zwei Signalténe zu
héren — siehe Abb. 8.

DexseLy

MAILLEFER

Abb. 8

Hinweis

Ein blinkender Balken weist auf eine fehlerhafte Verbindung hin. Das
Messkabel vom Patienten trennen und Kabelverbindungen tberprifen,
Anschlusshaken und Lippenclip reinigen, den Kanal bei Bedarf anfeuchten
und erneut starten.

156/645

Vor Beginn der Apex-Lokalisation sind keine weiteren Einstellungen
erforderlich.
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6.6.2 Apex-Lokalisation

Feile mit langsamen Drehungen im Uhrzeigersinn einfihren. In der
praapikalen Zone leuchtet der Balken 2.0 auf — siehe Abb. 9 und ein
Audiosignal ertont. Je tiefer die Feile in den Kanal eindringt, desto mehr
Balken leuchten auf (Abb. 10) und desto kirzer werden die Abstande
zwischen den Signalténen. Wenn sich die Balkenanzeige im oberen
Kanalbereich plétzlich stark bewegt, langsam weiter nach apikal
vorschieben, damit sich das Signal wieder normalisiert.

Warnhinweis

Die Skala auf dem Display des Propex Pixi® zeigt keine bestimmte Lange
bzw. nicht den Abstand in mm oder anderen Langeneinheiten an, sondern
lediglich den Feilenvorschub in Richtung Apex.
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6.6.3 Apikale Zone

Die apikale Zone ist in 3 Balken von 1.0 bis 0.0 (Apex) unterteilt — siehe
Abb. 11.

Beginn der apikalen Zone Mitte der apikalen Zone Apikale Position

Abb. 11

Wenn der Apex erreicht ist, wird ein Dauerton abgegeben.

Die Anzeige 0.0 auf dem Display des Propex Pixi® bezieht sich auf die
Feilenposition am Foramen apicale minor (die apikale Lange).

6.6.4  Uberinstrumentierung

Ein rotes Segment “OVER” und eine akustisches Warnsignal (schnelles

intermittierendes Signal) zeigen an, dass die Feile den Apex passiert hat —
Abb. 12.
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6.6.5 Abschluss der Messungen

* Vor dem Ausstecken des Messkabels aus der Geratebuchse den
Lippenclip und den Anschlusshaken vom Patienten trennen.

* Den Feilenstopper zum ausgewahlten Referenzpunkt am Zahn
schieben.

* Die Feile vorsichtig aus dem Kanal entfernen und die apikale Lange
zwischen dem Stopper und der Feile messen.

Hinweis
Als Sicherheitsvorkehrung zur Vermeidung einer Uberinstrumentierung
@® wird empfohlen, folgendermalen vorzugehen: Den Feilenvorschub in den

l Kanal an dem Punkt stoppen, an dem der Propex Pixi® ‘0.0’ anzeigt.

Die Feile auf ein endodontisches Lineal legen und die apikale Lange
messen. Mindestens 0,5 mm von der gemessenen Feilenlange abziehen.

6.7 Einstellen des Tons

Der Propex Pixi® gibt akustische Signale ab, die zusatzlich zur
Sichtanzeige eine Uberwachung des Feilenvorschubs im Kanal
ermoglichen.

Die Lautstarke ist auf vier Stufen (stumm, niedrig, normal und hoch) durch
sukzessives Driicken der Taste «(]))) “VOLUME” einstellbar.

Bei Einstellung auf stumm wird das Symbol «))) nicht angezeigt. Bei
anderen Toneinstellungen bleibt das Symbol «]))) eingeschaltet.
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6.8

Sirona

Demo-Modus

Der eingebaute Demo-Modus dient dazu, den Betrieb des Geréats zu

demonstrieren und sich damit vertraut zu machen.

1. Das Messkabel oder Ladegerat, falls angeschlossen, vom Gerat
trennen und dieses ausschalten.

2. Um den Demo-Modus zu starten, die Taste “ON/OFF” etwa
2 Sekunden gedrickt halten, bis das gesamte Display aufleuchtet
(Abb. 13) und sofort wieder ausgeht, begleitet von zwei Pieptdnen.

3. Wahrend des Demo-Zyklus wird die Arbeitssequenz des Gerats auf
dem Bildschirm angezeigt.

4. Die Demo-Zyklen werden automatisch wiederholt, bis sie vom
Anwender unterbrochen werden.

5. Zum Beenden des Demo-Modus die Taste "ON/OFF” driicken und

etwa 1 Sekunde gedruckt halten, bis ein Piepton ertdnt. Das Geréat
schaltet sich aus.

Hinweis

Wenn das Messkabel wihrend des Demo-Zyklus am Propex Pixi®
angeschlossen wird, schaltet das Gerat automatisch auf Normalbetrieb
um.
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6.9 Automatisches Abschalten

Der Propex Pixi® schaltet sich automatisch ab, wenn er langer als

3 Minuten nicht verwendet wird. Um die Akku-Lebensdauer zu verlangern,
wird empfohlen, das Gerat nach Gebrauch durch Driicken der Taste
“ON/OFF” auszuschalten.
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Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Allgemeine Empfehlungen

Das Gerat enthalt keine vom Anwender zu wartenden Teile.
WartungsmafRnahmen und Reparaturen dirfen nur von werkseitig
geschultem Servicepersonal durchgefiuihrt werden.

Alle Teile, die mit Infektionserregern in Kontakt gekommen sind, nach
jeder Verwendung mit einem mit Reinigungs- und Desinfektionslésung
(bakterizid, fungizid und aldehydfrei) getrankten Tuch saubern. Die
Verwendung von chemischen Wirkstoffen kann das Gerat
beschadigen. Wir empfehlen, nur Desinfektionsldsungen mit
bestatigter Wirksamkeit (VAH/DGHM-Listung, CE-Kennzeichnung,
FDA-Zulassung) zu verwenden.

Lippenclip und Anschlusshaken missen zwischen den Behandlungen
sterilisiert werden. Bitte beachten Sie, dass das Messkabel nicht
autoklaviert werden kann.

AuRerdem ist im Lieferumfang des Propex Pixi® keine Anschlussgabel
enthalten, doch sie kann nach dem gleichen Verfahren wie Lippenclip
und Haken verwendet und behandelt werden.

Befolgen Sie das in Abschnitt 7.2 beschriebene “Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren”.

Der Anwender tragt die Verantwortung fur die Sterilitat von Lippenclip,
Anschlusshaken und -gabel, sowohl bei der erstmaligen als auch jeder
weiteren Verwendung.

Alle beschadigten Zubehdrteile sollten entsorgt und verschmutzte
Zubehérkomponenten gemaf dem in Abschnitt 7.2 beschriebenen
Verfahren gereinigt und sterilisiert werden.
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7.2 Desinfektions- und Sterilisationsverfahren fiir
Lippenclip, Anschlusshaken und -gabel

Vorbemerkung

Aus Hygiene-, Gesundheits- und Sicherheitsgriinden missen Lippenclip,
Anschlusshaken und -gabel vor jeder Verwendung gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden, um jegliche Kreuzkontamination zwischen
Patienten zu vermeiden. Dies gilt sowohl fiir den ersten Gebrauch als auch
fur alle spateren Nutzungen.

Allgemeine Empfehlungen

Nur Desinfektionslésungen mit bestatigter Wirksamkeit
(VAH/DGHM-Listung, CE-Kennzeichnung, FDA-Zulassung) und
entsprechend den Gebrauchsanweisungen des Herstellers der
Desinfektionslésung verwenden. Fur alle Metallinstrumente wird
empfohlen, Desinfektions- und Reinigungsmittel mit
Korrosionsschutzwirkung zu verwenden.

Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte persdnliche
Schutzausriistung (Handschuhe, Brille, Maske).

Der Anwender ist fiir die Sterilisation des Produkts fur den ersten
Zyklus und jede Wiederverwendung verantwortlich, sowie fir die
Nutzung beschadigter oder schmutziger Instrumente, insofern nach der
Sterilisation zutreffend.

Einschrankungen bei der Wiederaufbereitung:

Augenscheinliche Defekte wie etwa Risse, Verformungen (Verbiegung,
Verdrillung), Korrosion, Verlust der Farbkodierung oder -markierung
sind Anzeichen dafir, dass die Produkte ihren vorgesehenen
Verwendungszweck nicht mehr mit dem notwendigen
Sicherheitsniveau erfillen kénnen.

Bei allen Schritten zum Reinigen und Spulen ausschlieRlich sauberes
Wasser verwenden.

Verfahren Schritt fur Schritt

Vorgang Betriebsmodus Warnung

1 |Zerlegen « Zerlegen Sie das Gerat.
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Vorgang

Betriebsmodus

Warnung

2 | Vordesinfektion

Pulpa- und Dentinreste
muissen sofort von den
Zubehdrteilen entfernt
werden.

Nach der Verwendung
der Zubehorteile am
Patienten legen Sie sie
zur Reinigung,
Vordesinfektion und
Zwischenlagerung direkt
in eine mit geeigneter
Reinigungs- und
Desinfektionslésung
gefllite Schale (z. B.

CIDEZYME®, ENZOL®
Enzymatische
Reinigungslosungen,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% fiir 1
Minute bis zu 2
Stunden).

Reinigen Sie die
Zubehorteile unter
flieRendem sterilem,
deionisiertem Wasser
oder in einer
Desinfektionslésung
mindestens drei Mal je
eine Minute lang, um
alle sichtbaren
Verschmutzungen und
Rickstande zu
entfernen.

Reste nicht antrocknen lassen.
Nicht spater als nach 2 Stunden
reinigen. Fir sichtbare
Verunreinigungen an
Instrumenten wird eine
Vorreinigung durch Abbursten
von Hand mit einem weichen
Material empfohlen. Verwenden
Sie nur saubere, weiche
Blrsten zur manuellen
Entfernung von
Verunreinigungen oder ein
sauberes, weiches Tuch, das
nur diesem Zweck dient.
Verwenden Sie keine
Metallbirsten oder Stahlwolle.
Achten Sie darauf, dass keine
sichtbaren Verunreinigungen
oder Ruckstande mehr
vorhanden sind und
wiederholen Sie die
Vorreinigung bei Bedarf.
Stellen Sie sicher, dass die
Produkte vollstandig
eingetaucht sind.

Die Desinfektionslésung sollte
aldehydfrei (um eine Fixierung
von Blutverunreinigungen zu
vermeiden), fur die Desinfektion
der Zubehorteile geeignet und
mit diesen kompatibel sein.
Das zur Vorbehandlung
verwendete Desinfektionsmittel
dient nur dem personlichen
Schutz und ersetzt nicht die
Desinfektion nach Abschluss
der Reinigung.

Die Vorbehandlung sollte auf
jeden Fall durchgefiihrt werden.

Reichliches Abspllen
(mindestens 1 Min.).

Sauberes Wasser verwenden.
Wenn eine
Vordesinfektionslésung einen

3 | Spilen . - .

P Korrosionshemmer enthalt, wird
empfohlen, die Instrumente direkt
vor der Reinigung zu spilen.
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Reinigung oder

4 | mit Unterstitzung
durch ein
Ultraschallgerat

Zubehorteile aus dem
Reinigungsbad und
spulen diese mindestens
drei Mal 1 Min. lang
grindlich mit sterilem,
deionisiertem Wasser
ab.

Dann legen Sie die
Zubehorteile in ein
Ultraschallbad mit einem
Reinigungsmittel (z. B.

CIDEZYME®, ENZOL®
Enzymatische
Reinigungslosung,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% fur

20 Minuten).

® Srona”

Vorgang Betriebsmodus Warnung
Legen Sie die Stellen Sie bei der Auswahl von
vorgereinigten Reinigungs- und
Zubehdrteile fur die Desinfektionsmitteln sicher,
vorgeschriebene dass: diese fiir die Reinigung
Einwirkzeit in das oder Desinfektion von
Reinigungsbad (z. B. Instrumenten geeignet sind;
CIDEZYME®, ENZOL® Sie ein Desinfektionsmittel mit
Enzymatische nachgewiesener Wirksamkeit
Reinigungsldsungen, verwenden (z. B. mit VAH/
Johnson & Johnson DGHM- oder FDA-Zertifizierung
Medical, 0,8% fiir 1 oder CE-Kennzeichnung);
Minute); die Produkte dass das Desinfektionsmittel
miissen vollstandig kompatibel mit dem
eingetaucht sein (falls Reinigungsmittel ist und die
erforderlich, mit einer verwendeten Chemikalien
weichen Biirste kompatibel mit den
sorgfaltig abbiirsten). Zubehdrteilen sind.

Manuelle Nehmen Sie die Kombinierte Reinigungs-/

Desinfektionsmittel sollten nur
verwendet werden, wenn die
Instrumente nur leicht
verschmutzt sind (keine
sichtbaren Verunreinigungen/
Riickstéande). Die von den
Herstellern der Reinigungs- und
Desinfektionsmittel
angegebenen Konzentrationen
und Einwirkzeiten sowie die
Intensitat des Nachspiilens
mussen eingehalten werden.
Verwenden Sie nur frisch
zubereitete Losungen, steriles
oder gering keimhaltiges

(< 10 cfu/ml) und gering
endotoxinbelastetes Wasser
(< 0,25 EU/mI, z. B. gereinigtes
Wasser (PW/HPW)) sowie
gefilterte und olfreie Luft zum
Trocknen.
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® Srona
Vorgang Betriebsmodus Warnung

* Legen Sie die Stellen Sie sicher, dass sich die
vorgereinigten Zubehorteile untereinander
Zubehdrteile fur die nicht berthren.
vorgeschriebene Der Hakenmechanismus muss
Einwirkzeit in das wahrend des
Reinigungsbad (z. B. Reinigungsprozesses, des
CIDEZYME®, ENZOL® Spiilvorgangs und der
Enzymatische Reinigung im Ultraschallbad
Reinigungsldsungen, aktiviert werden (die Drucktaste
Johnson & Johnson mehrmals driicken), damit die
Medical, 0,8% fiir 1 inneren Teile effektiver gereinigt
Minute); die Produkte werden konnen.
miissen vollstandig Die Produkte miissen unbedingt
eingetaucht sein (falls vollstdndig eingetaucht sein
erforderlich, mit einer (falls erforderlich, mit einer

Manuelle weichen Biirste weichen Birste sorgfaltig

Reinigung oder
mit Unterstitzung
durch ein
Ultraschallgerat

sorgfaltig abbursten).
Nehmen Sie die
Zubehorteile aus dem
Reinigungsbad und
spulen diese mindestens
drei Mal 1 Min. lang
grindlich mit sterilem,
deionisiertem Wasser
ab.

Dann legen Sie die
Zubehorteile in ein
Ultraschallbad mit einem
Reinigungsmittel (z. B.

CIDEZYME®, ENZOL®
Enzymatische
Reinigungslosung,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% fur

20 Minuten).

abbdirsten).

Die Zubehorteile sollten keine
sichtbaren Verunreinigungen
aufweisen.
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Vorgang

Betriebsmodus

Warnung

5 | Desinfektion

Legen Sie die
gereinigten und
inspizierten Zubehorteile
fur die vorgeschriebene
Einwirkzeit in das
Desinfektionsbad

(z. B. Cidex OPA,
Johnson & Johnson
Medical, 100% fir

20 Minuten); die
Zubehdrteile mussen
ausreichend mit Ldsung
bedeckt sein.

Dann nehmen Sie die
Zubehorteile aus dem
Desinfektionsbad und
spllen diese mindestens
funf Mal 1 Min. lang
grundlich mit Wasser ab.
Trocknen Sie die
Zubehorteile durch
vollstandiges Abblasen.

Der Hakenmechanismus muss
wahrend der Desinfektion und
des Spulens mehrmals aktiviert
werden, damit die inneren Teile
effektiver desinfiziert werden
kénnen.

Verwenden Sie zum Trocknen
Olfreie, gefilterte Druckluft und
lassen Sie die Zubehorteile an
einem sauberen Ort mindestens
20 Minuten lang weiter
trocknen.

Wenn die Zubehorteile
getrocknet sind, inspizieren Sie
diese und verpacken Sie so
schnell wie mdglich.

6 | Spulen

Reichliches Abspllen
(mindestens 1 Min.).

Verwenden Sie eine
Wasserqualitat gemaf den
Ortlichen Bestimmungen.

Wenn eine Desinfektionsldsung
einen Korrosionshemmer
enthalt, wird empfohlen, die
Instrumente direkt vor dem
Autoklavieren zu spulen.
Trocknen Sie sie auf einem
nicht gewebten Einmaltuch oder
mit einem Trocknungsgerat
oder gefilterter Druckluft.
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® Srone”
Vorgang Betriebsmodus Warnung

Inspizieren Sie die * Schmutzige Instrumente

Produkte und sortieren mussen nochmals gereinigt und

Sie die mit Defekten desinfiziert werden.

aus. + Entsorgen Sie Instrumente, die

Setzen Sie die Produkte Verformungen (verbogen,

zusammen (Stopps). verdreht), Beschadigungen

. (gebrochen, rostig) oder
7| Inspektion Defekte (fehlende
Farbkodierung oder -
markierung) aufweisen, welche
die Widerstandsfahigkeit,
Sicherheit oder Leistung des
Instruments beeintrachtigen.
« Kein Instrumentendl verwenden.

Legen Sie die Produkte |+ Vermeiden Sie jeglichen

in eine Ablage oder Kontakt zwischen Instrumenten

einen Behalter, um wahrend der Sterilisation.

jeglichen Kontakt Verwenden Sie Ablagen oder
zwischen Instrumenten Behalter.

oder Stiften zu +  Uberpriifen Sie die vom

8 | Verpackung vermeiden, und Hersteller angegebene
verpacken Sie die Verwendbarkeitsdauer des

Produkte in Beutels.

“Sterilisationsbeuteln”. * Verwenden Sie Verpackungen,
die bis 141 °C (286 °F)
temperaturbestandig sind und
EN ISO 11607 entsprechen.
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Vorgang

Betriebsmodus

Warnung

Sterilisation

Dampfsterilisation bei:
134 °C/273 °F, 3 Min.

Die Zubehorteile (Lippenclip,
Haken und Gabel) missen
gemal dem Verpackungsetikett
sterilisiert werden.

Verwenden Sie nur Autoklaven,
die den Anforderungen von

EN 13060, EN 285
entsprechen.

Beachten Sie das vom
Geratehersteller angegebene
Wartungsverfahren des
Autoklaven.

Verwenden Sie nur dieses
empfohlene
Sterilisationsverfahren.
Kontrollieren Sie die Effizienz
(Unversehrtheit der
Verpackung, keine Feuchtigkeit,
Farbveranderung von
Sterilisationsindikatoren,
physiko-chemikalische
Integratoren, digitale
Aufzeichnung von
Zyklusparametern).

10

Lagerung

Bewahren Sie Produkte
in
Sterilisationsverpackung
in einer trockenen und
sauberen Umgebung
auf.

Die Sterilitat kann nicht
garantiert werden, wenn die
Verpackung geoffnet,
beschadigt oder nass ist.
Uberpriifen Sie die Verpackung
und die Medizinprodukte vor
dem Gebrauch (Unversehrtheit
der Verpackung, keine
Feuchtigkeit und
Haltbarkeitsdatum).
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8 Technische Eigenschaften

Der Propex Pixi® entspricht den Normen IEC 60601-1 fir Sicherheit und
IEC 60601-1-2 fur EMV (Elektromagnetische Vertraglichkeit).

Der elektronische Apex-Lokalisator Propex Pixi® gehort zur folgenden
Kategorie von Medizinprodukten:
Gerat mit interner Stromversorgung (AAA 1,2 V 1000 mAh NiMH-

Akku);

Anwendungsteile Typ BF;
Nicht geeignet fur die Verwendung in Gegenwart entflammbarer
Anasthesiegasgemische mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoffoxid;

Dauerbetrieb;

Eindringen von FlUssigkeiten — nicht geschitzt;
Umgebungsbedingungen wahrend Aufbewahrung/Transport:

- Temperatur: —20 °C bis +60 °C (0° F bis 140 °F);

- Relative Luftfeuchtigkeit: 10 bis 90%, nicht kondensierend;

- Luftdruck: 106 kPa bis 19 kPa.

Umgebungsbedingungen wahrend der Verwendung des Gerats:
- Temperatur: 10 °C bis +40 °C (50° F bis 104 °F);

- Relative Luftfeuchtigkeit: 10 bis 90%, nicht kondensierend;

- Luftdruck: 106 kPa bis 70 kPa.

Technische Daten:

Abmessungen 66 x 55 x 18 mm
Gewicht 55¢g
Bildschirmtyp Farb-LEDs

Stromversorgung

AAA 1,2V 1000 mAh NiMH-Akku

Ladegerat mit Adaptern

Eingang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Ausgang: 6V DC % 5%, 1000 mA

9 Fehlercode

Keiner.

170/645

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Fehlerbehebung

10 Fehlerbehebung

Bitte sehe Sie zuerst in der folgenden Checkliste nach, falls ein Problem mit
Ihrem Propex Pixi® auftritt. Wenn das Problem nach Befolgen der
vorgeschlagenen Lésungen weiter besteht, kontaktieren Sie bitte lhren

Vertriebspartner.

Dentsply
: Sirona

Warnhinweis

Die folgenden patientenbezogenen Faktoren kdnnen genaue Messwerte

verhindern:

- Blockierte Wurzelkanale;
- Zahne mit groRen Apices;
- Wurzelfraktur oder -perforation;

- Metallkronen oder -brticken, wenn sie in Kontakt mit der Feile oder
dem Lippenclip kommen.

# Problem

Mogliche Ursache

Losung

Beim Aufladen des Akkus
blinkt das Akku-Symbol
schnell.

Der Akku ist nicht
verbunden.

Das Batteriefach 6ffnen und
den Akku anschliel3en, wie im
Benutzerhandbuch, Abschnitt
6.4 beschrieben.

Die Batterie ist nicht
wiederaufladbar.

Die Batterie durch einen
wiederaufladbaren Typ
ersetzen, wie im
Benutzerhandbuch, Abschnitt
6.4 beschrieben.
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Problem

Mégliche Ursache

Losung

Das Geréat lasst sich durch
Dricken der Taste “ON/OFF”
nicht einschalten.

Die Taste funktioniert
nicht richtig.

Versuchen Sie, die "ON/OFF"-
Taste mehrere Male zu
dricken. Wenn sich das Gerat
weiter nicht einschalten lasst,
kontaktieren Sie bitte Ihren
Vertriebspartner.

Der Akku ist entladen.

Laden Sie den Akku.

Elektronische
Fehlfunktion.

Kontaktieren Sie lhren
Vertriebspartner.

Das Gerat geht wahrend der
Behandlung aus.

Der Akku ist schwach.

Laden Sie den Akku.

Kein Signalton wahrend der
Behandlung.

Der Ton ist auf “Mute”
(stumm) eingestellt.

Passen Sie die Tonlautstarke
durch Driicken der Taste
“VOLUME” an.

Das Display funktioniert
wahrend der Anwendung
nicht richtig.

Es besteht kein guter
Kontakt zwischen
dem Lippenclip und
der
Mundschleimhaut.

Sorgen Sie fur einen guten
Kontakt zwischen der
Mukosa und dem Lippenclip
(platzieren Sie den
Lippenclip im Mundwinkel
gegenliber dem zu
behandelnden Zahn).

Der Anschlusshaken
ist verschmutzt.

Reinigen Sie den
Anschlusshaken (mit
Ethanol).

Tiefe Karies liefert
einen Stromleitpfad
aulerhalb des

Blockieren Sie den externen
Stromleitpfad.

Kanals.
Entfernen Sie die Feile,
verschliel3en Sie die
. Perforation und wiederholen
Perforation.

Sie die Apex-Lokalisation;
dabei die Feile vorsichtig in
den Kanal einfiihren.

Grolier lateraler
Kanal.

Versuchen Sie, die
Behandlung durch
behutsames Vorschieben
der Feile fortzusetzen.
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Problem

Mégliche Ursache

Losung

Die Ubertragung des
elektrischen Signals ist
unterbrochen. Das Gerat
zeigt das Vordringen der Feile
im Kanal nicht an.

Schlechter elektrischer
Kontakt.

Flhren Sie den
Kabelverbindungstest durch,
wie im Benutzerhandbuch in
Abschnitt 6.5 beschrieben.

Der Anschlusshaken
ist nicht richtig mit der
Feile verbunden.

Platzieren Sie den
Anschlusshaken am Metallteil
der Feile unterhalb des
Kunststoffgriffs.

Der Wurzelkanal ist
obliteriert.

Uberpriifen Sie das
vergleichende
Roéntgenbild auf Hinweise.

Bei einer
Revisionsbehandlung:
Alte
Fillungsmaterialreste
kénnen den
Wurzelkanal
blockieren.

Entfernen Sie vor der
Verwendung die alten
Wourzelfillungsmaterialreste.

Der Wurzelkanal kann
durch Ruckstande
eines Medikaments (z.
B. Calciumhydroxid)
blockiert sein.

Entfernen Sie die Riickstande
vor der Verwendung
vollstandig.

Der Wurzelkanal ist
extrem trocken.

Spilen Sie den Wurzelkanal
mit NaCl-Lésung. Trocknen
Sie die Zugangskavitat mit
einem Wattepellet/Luftblaser.

Die ausgewahlte Feile
ist zu klein fir einen
groBen Wurzelkanal.

Wenn kein wandstandiger
Kontakt besteht, verwenden
Sie eine Feile mit groRerer
ISO-Zahl.

Wichtig: Exakt passende
Feilen flhren zu prazisen
Resultaten.

Elektronische
Fehlfunktion.

Kontaktieren Sie lhren
Vertriebspartner.
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Dentspl
® Srone”
# Problem Mégliche Ursache Lésung
Kurzschluss wegen Trocknen Sie die
Uberschissiger Zugangskavitat mit einem
Flussigkeit in der Wattepellet/dem Luftblaser.
Pulpakammer Warten Sie bei ibermaRiger
(Spullésung, Speichel, |Blutung, bis diese aufgehort
Blut). hat.
Das Display reagiert Direkter Kontakt der . .
Tun A . ) o Zur Isolierung:
sprunghaft: “0.0” oder Feile mit der Gingiva . . .
« ” : * ausreichende Praparation
7 |“OVER” erscheinen auf dem |oder o
. . . . L der Zugangskavitat;
Bildschirm, bevor die apikale | Gingivawucherungen, L
L : . * verwenden Sie einen
Verengung erreicht ist. z.B. bei frakturierter
Kofferdam.
Metallkrone.
Dlrlekter. Kontakt der Isolieren Sie die Feile durch
Feile mit Metall- . : . .
. Einschieben in einen kleinen
Restaurationen .
. Polyvinyl-Schlauch vor der
(Krone, parapulparer Verwendun
Stift, Amalgamfillung). 9
11 Garantie
Fir den Propex Pixi® gilt eine Garantie fiir 12 Monate ab Kaufdatum. Fur
die Zubehorteile (Kabel etc.) betragt die Garantiedauer 6 Monate ab
Kaufdatum.
Die Gewahrleistung gilt unter normalen Verwendungsbedingungen.
Jegliche Modifikation oder unbeabsichtigte Beschadigung fihrt zum Verlust
der Garantie.
12 Entsorgung des Produktes

X

Recycling: BITTE NICHT WEGWERFEN! Dieses Produkt und alle seine
Komponenten mussen durch lhren Handler recycelt werden.

174/645
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13 Identifikation der Symbole
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Auf dem Etikett des Gerats befinden sich folgende Standardsymbole:

Symbol

Bedeutung

Seriennummer

g | [

Katalognummer

-
(@]
—

Chargennummer

Gleichstrom (Anschluss zur Stromversorgung)

Hersteller

Herstellungsdatum

Gerat Klasse Il

Anwendungsteil Typ BF

Elektronische Gebrauchsanweisung

Siehe Bedienungsanleitung/Broschiire

Recycling: BITTE NICHT WEGWERFEN! Dieses Produkt und alle
seine Komponenten missen unbedingt durch Ihren Handler recycelt

werden

= NEESHENES S

Temperaturgrenze
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Symbol

Bedeutung

Feuchtigkeitsgrenze

Luftdruckgrenze

D)

Geoffnete Verpackung, nicht ersetzbar

0D%0

Kann nicht separat verkauft werden

Zusatzliche Informationen, Erlauterung zu Betrieb und Leistung

Seguranca

INMETRO-Kennzeichnung

GOST-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung

In einem Dampfsterilisator (Autoklav) bei der angegebenen
Temperatur sterilisierbar

Nicht sterilisieren

Zubehor

Kunststoff

Karbonstahl

176/645
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Anhang

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Das Produkt ist fur die Verwendung in der in diesem Anhang angegebenen
elektromagnetischen Umgebung in professionellen
Gesundheitseinrichtungen oder der hauslichen Gesundheitspflege
vorgesehen. Der Kunde oder der Anwender des Produkts sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigte Veranderungen oder
Modifikationen dieses Produkts kdnnen zu erhéhten Aussendungen oder
verringerter Storfestigkeit des Produkts fiihren und EMV-Probleme mit
diesem oder anderen Geraten verursachen. Dieses Produkt wurde so
konzipiert und getestet, dass es die geltenden Bestimmungen zur EMV
erfillt, und muss gemaf den nachstehenden EMV-Informationen installiert
und in Betrieb genommen werden.

> P

Warnhinweis

Die Verwendung von Mobiltelefonen oder anderen Geraten mit HF-
Aussendungen in der Nahe des Produkts kann zu unerwartetem oder
unerwinschtem Verhalten des Gerats im Betrieb fihren.

Warnhinweis

Das Produkt darf nicht in der Nahe von oder gestapelt mit anderen
Geraten verwendet werden. Wenn eine Verwendung unter solchen
Bedingungen notwendig ist, muss das Produkt getestet werden, um den
normalen Betrieb in der Konfiguration, in der es verwendet wird,
sicherzustellen.
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Konforme Kabel und Zubehor

Warnhinweis

Die Verwendung von nicht-originalen Kabeln oder Zubehdrteilen kann zu

erhdhten Aussendungen oder einer verminderten Storfestigkeit des
& Produkts fiihren.

Die nachfolgende Tabelle listet Kabel und Zubehorteile auf, die gemaf
Hersteller die EMV-Bestimmungen erfiillen:

Beschreibung Details

Messkabel Nur original

Zubehor:

Lippenclip Nur original

Anschlusshaken Nur original
Nur Original-Ladegerat:

Ladegerat Eingang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Ausgang: 6V DC £ 5 %, 1000 mA
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Die in diesem Abschnitt angegebenen empfohlenen Abstrahipegel
von drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten miissen eingehalten

werden.

Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Aussendungen

Das Produkt ist fur die Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung in professionellen Gesundheitseinrichtungen oder der hauslichen
Gesundheitspflege bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Produkts sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

-- . Elektromagnetische
Aussendungstest Ubereinstimmung Umgebung — Leitlinien
Das Produkt nutzt
HF-Energie nur fir seine
interne Funktion. Deshalb
HF-Aussendungen Gruppe 1 sind seine HF-Aussendungen
CISPR 11 PP sehr gering und Stérungen in
der Nahe befindlicher
elektronischer Gerate
unwahrscheinlich.
HF-Aussendungen Klasse B Das Produkt ist fiir die
CISPR 11 Verwendung in
Oberschwingungen . professionellen
IEC 61000-3-2 Nicht anwendbar Gesundheitseinrichtungen

Spannungsschwankungen/
Flicker IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

oder Wohngebauden
geeignet.
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Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Produkt ist zum Betrieb in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung geeignet. Der Kunde oder der Anwender des Produkts sollte sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601-1-2 Ubereinstim- Elektromagnetische
priifung Priifpegel mungspegel Umgebung - Leitlinien
Entladun + 8 kV + 8 kV Der FuRboden sollte aus Holz,

. 9 Kontaktentladung | Kontaktentladung | Beton oder Fliesen sein. Bei
statischer . .
Elektrizitat (ESD) synthetischen FuRbodenbelagen
IEC 61000-4-2 +15kV +15kV sollte die relative Luftfeuchtigkeit

Luftentladung Luftentladung mindestens 30 % betragen.
Die Qualitat der Stromversorgung
+ 2 kV fur + 2 kV fir sollte der eines typischen
Schnelle . . N :
. Netzleitungen Netzleitungen offentlichen
transiente .
clektrische Niederspannungsnetzes
. + 1 kV fir Nicht anwendbar | entsprechen, das Wohngebaude,
StorgroRen/Bursts | .
Ein-/Ausgangs- Gewerbe- oder
IEC 61000-4-4 .
leitungen Krankenhausumgebungen
versorgt.
Die Qualitat der Stromversorgung
sollte der eines typischen
StolRspannungen |+ 1 kV Gegentakt |+ 1 kV Gegentakt offentllchen
Niederspannungsnetzes
IEC 61000-4-5 |2 kV Gleichtakt |+ 2 KV Gleichtakt | SNSPrechen, das Wohngebaude,
Gewerbe- oder
Krankenhausumgebungen
versorgt.
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Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Produkt ist zum Betrieb in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung geeignet. Der Kunde oder der Anwender des Produkts sollte sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Spannungsunter-
brechungen
IEC 61000-4-11

25/30 Perioden

0 % UT,;
250/300 Perioden

25/30 Perioden

0 % UT;
250/300 Perioden

Storfestigkeits- IEC 60601-1-2 Ubereinstim- Elektromagnetische
priifung Priifpegel mungspegel Umgebung - Leitlinien
Die Qualitat der Stromversorgung
sollte der eines typischen
Spannungsein- 0 % UT,; 0 % UT; offentllchen
. . . Niederspannungsnetzes
briche 0,5 Periode 0,5 Periode -
entsprechen, das Wohngebaude,
0% UT: 0% UT: Gewerbe-oder
. . Krankenhausumgebungen
1 Periode 1 Periode
versorgt. Wenn der Anwender
und und des Produktes wahrend einer
70 % UT; 70 % UT;

Unterbrechung der
Stromversorgung den Akku
aufladen muss, wird empfohlen,
das Ladegerat des Produktes
Uber eine separate
Stromversorgung (USV usw.) zu
betreiben.

Die Magnetfelder bei
Nennstromfrequenz sollten den
charakteristischen Werten eines

Magnetfelder bei typischen offentlichen
Ner?nstrom- 30 A/m 30 A/m l\}llirc)ederspannungsnetzes
50 oder 60 Hz 50 oder 60 Hz N

frequenz entsprechen, das Wohngebaude,
Gewerbe- oder
Krankenhausumgebungen
versorgt.

°® Hinweis

UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des

Prufpegels.
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Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Produkt ist zum Betrieb in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung geeignet. Der Kunde oder der Anwender des Produkts sollte sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Stérfestigkeits- | IEC 60601-1-2 | Ubereinstim- Elektromagnetische
priifung Priifpegel mungspegel Umgebung — Leitlinien
Beim Betrieb tragbarer und mobiler
HF-Kommunikationsgerate sollte zu
allen Teilen des Produkts,
einschlieBlich Kabeln, ein
Schutzabstand eingehalten werden,
3 Vrms 3 Vrms der sich je nach Sendefrequenz aus
Leitungsgefiihrte | 150 kHz bis 150 kHz bis einer der folgenden Gleichungen
Storgrolen, 80 MHz 80 MHz errechnet.
induziert durch
HF-Felder 6 Vrms in 6 Vrms in Empfohlener Schutzabstand:
IEC 61000-4-6 ISM-Bandern ISM-Bandern
150 kHz bis 150 kHz bis d = 1.17x /P
80 MHz 80 MHz von 150 kHz bis 80 MHz
d=117x /P
80 % AMbei 180 % AMbei | yon 80 MHz bis 800 MHz
1 kHz 1 kHz
Gestrahlte d=23x.P
HF-StorgroRen 10 V/Im 10 V/im von 800 MHz bis 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz bis
2,7 GHz Wobei P die vom Hersteller
angegebene maximale
Nennausgangsleistung des
betreffenden Senders in Watt (W) und
d der empfohlene Schutzabstand in
Metern (m) ist.
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Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Produkt ist zum Betrieb in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung geeignet. Der Kunde oder der Anwender des Produkts sollte sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601-1-2 | Ubereinstim- Elektromagnetische
priifung Priifpegel mungspegel Umgebung - Leitlinien

Die mittels elektromagnetischer

Standortaufnahme?, bestimmbare
Feldstarke stationarer HF-Sender
sollte unter den
Ubereinstimmungspegeln der
einzelnen Frequenzbereiche Iiegenb.
Stérungen sind moglich in der Nahe
von Geraten, die folgendes Symbol

tragen:
(('))
Hinweis

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Wert fir den jeweils hoheren
Frequenzbereich.

Hinweis
PY Diese Richtwerte treffen eventuell nicht auf alle Situationen zu.
l Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird von der

Absorption und Reflektion durch Bauten, Gegenstande und
Personen beeinflusst.

a

Die Feldstarken stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen
(mobil/schnurlos) und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-
Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen theoretisch nicht genau vorausberechnet werden.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationarer HF-Sender zu ermitteln, sollte
eine elektromagnetische Standortaufnahme in Erwagung gezogen werden. Wenn die
ermittelte Feldstarke am Standort, an dem das Produkt verwendet wird, den oben
angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das Produkt auf normalen
Betrieb beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
kénnen zusatzliche MalRnahmen notwendig sein, wie z. B. eine Veranderung der Ausrichtung
oder des Aufstellungsortes des Produktes.

b
Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke weniger als 3 V/m
betragen.
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Spezifikationen fiir Storfestigkeit der Gehduseschnittstelle gegeniiber drahtlosen
HF-Kommunikationsgeraten

Das Produkt ist zum Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
gestrahlte HF-StorgroRen kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender des Produktes
kann dazu beitragen, elektromagnetische Stoérungen zu verhindern, indem Abstrahlpegel von
drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) innerhalb der nachstehend angegebenen
Ubereinstimmungsgrenzwerte eingehalten werden.

Empfohlene Abstrahlpegel von drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Frequenzband IEC (30601-1-2 Ubereinstimmungs- Mindestschutz-
Prifpegel pegel abstand
380 - 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 V/im 28 Vim 0,3m
704 - 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 - 960 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
1700 -1 990 MHz 28 V/im 28 Vim 0,3m
2400-2570 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
5100 — 5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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Instrucciones de uso electrénicas
Puede encontrar otros idiomas en nuestro sitio web:
dentsplysirona.com

Las modificaciones técnicas de nuestros productos no son objeto de
notificacion. Las fotos de nuestros dispositivos no son contractuales.
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Introduccion

Le damos la enhorabuena por haber adquirido el localizador de apice
Propex Pixi®.

Propex Pixi® es un dispositivo que sirve para detectar el foramen apical
menor basandose en el andlisis de las propiedades eléctricas de distintos
tejidos del interior del sistema del conducto radicular. Para que la seguridad
y el rendimiento sean 6ptimos, lea detenidamente este manual de usuario
antes del uso. Asegurese de haber entendido y seguido las precauciones
clinicas, asi como las advertencias, precauciones y contraindicaciones
generales, antes de pasar a determinar la longitud de trabajo. Conserve
este manual de usuario para futuras consultas.
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1 Indicaciones de uso

Propex Pixi® es un dispositivo electronico que se usa para localizar el
apice durante el tratamiento del conducto radicular.

Propex Pixi® solo debe ser utilizado en entornos hospitalarios, clinicas o
consultas dentales, por parte de profesionales cualificados.

2 Contraindicaciones

No se recomienda el uso de Propex Pixi® en los siguientes casos:

En pacientes que lleven un marcapasos o que tengan implantados
otros dispositivos eléctricos, o cuyo médico les haya desaconsejado el
uso de aparatos eléctricos pequefios, como afeitadoras, secadores de
pelo, etc.

En pacientes alérgicos a los metales.

En nifos.

3 Advertencias

La indicacion de la escala que aparece en la pantalla del Propex Pixi®

no representa una longitud o distancia medida en mm u otras unidades

lineales. Indica simplemente el avance de la lima hacia el apice.

Los siguientes factores relativos a los pacientes pueden impedir que

las lecturas sean precisas:

- Conductos radiculares obstruidos.

- Dientes con apices anchos.

- Perforacion o fractura de la raiz.

- Puentes y coronas metalicos si entran en contacto con el clip de lima
o el clip labial.
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Es probable que se produzcan lecturas imprecisas o incorrectas

debido al entorno en los siguientes casos:

- Presencia de transmisores de radiofrecuencia portatiles o méviles en
los alrededores.

- Los negatoscopiosos u otros dispositivos de iluminacion que utilicen
inversores pueden causar un funcionamiento anémalo del localizador
de apice. Estos dispositivos deben apagarse durante el uso del
Propex Pixi®.

- Las interferencias electromagnéticas podrian causar un
funcionamiento incorrecto del dispositivo. En esos casos, el
dispositivo podria funcionar de forma anémala o aleatoria. Debe
prohibirse el uso de cualquier dispositivo que emita radiacion
electromagnética, como teléfonos méviles, mandos a distancia,

transceptores, etc., cerca del Propex Pixi®.

Advertencias de seguridad generales:

- Para impedir contagios de agentes infecciosos, se recomienda
encarecidamente utilizar un sistema de dique de goma durante el
procedimiento endodéntico.

- Asegurese de que el clip labial, el gancho o la horquilla no entren en
contacto con una fuente de energia eléctrica, como una toma de
corriente. jSi ocurre esto, se podria producir una grave descarga
eléctrica!

- No use el Propex Pixi® en presencia de sustancias inflamables.

Utilice solo el cargador original.

Use solo pilas recargables AAA de Ni-MH, de 1,2 V y 1000 mAh. Usar

pilas no recargables puede dafiar el dispositivo.

Tipo de pilas recomendadas: Fabricante — GP Batteries

N.° de modelo: GP100AAAHC.
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4 Precauciones

Nota importante:

Usar unicamente localizadores de apice sin radiografias pre y
postoperatoria no es una practica recomendada, ya que los localizadores
de apice puede que no trabajen correctamente en todas las condiciones.

Es obligatorio obtener confirmacion radiografica de la longitud de trabajo
determinada por medio del localizador de apice.

Es importante seguir las precauciones que se indican a continuacion y
prestar mucha atencion a cualquier condicion o situacién que pueda influir
en la conductividad eléctrica durante el procedimiento.

* Es probable que se produzcan lecturas imprecisas o incorrectas en los
siguientes casos, todos los cuales estan relacionados con el
procedimiento:

- Obstruccién parcial del conducto.

- El tamario de la lima de medicién difiere considerablemente del
diametro del conducto. Lo ideal es que la lima seleccionada tenga el
maximo grosor capaz de llegar al apice.

- Presencia de liquidos o restos de tejidos en la cavidad de acceso.
Antes de usar el dispositivo, se ha de secar la cavidad de acceso con
una bola de algodén con el fin de evitar fugas.

- Contacto de la lima o del clip labial con estructuras dentales
metalicas. Tenga especial cuidado con los pacientes que tienen
coronas o puentes metalicos.

- Contacto de la lima con otro instrumento.

- Conducto muy seco, por ejemplo, en presencia de una restauracion.
En tal caso, el conducto debe humedecerse con una solucion de
irrigacion o con Glyde™ File Prep.
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- Contacto entre la lima y las encias (puede provocar una lectura falsa
que indique que se ha alcanzado el apice).

- Uso de un escarificador ultrasénico con el contraelectrodo acoplado
al paciente (el ruido eléctrico del escarificador podria interferir en la
localizacion del apice).

- Uso del localizador de apice junto con un bisturi eléctrico.

- Uso de clips labiales, ganchos u horquillas dafiados.

Para localizar el apice, las concentraciones de NaOCI superiores al

5 % pueden disminuir la precision.

Como precaucion de seguridad, para evitar la sobreinstrumentacion,

se recomienda seguir estos pasos: Coloque la lima sobre una regla de

endodoncia, donde el Propex Pixi® indique «0,0». Reste como

minimo 0,5 mm de la longitud de la lima medida.

Respete también las siguientes precauciones:

- Por su propia seguridad, asegurese de utilizar equipos de proteccion
individual (guantes, gafas y mascarilla).

- Si el grafico de barras hace movimientos grandes y repentinos en la
parte coronal del conducto, siga haciendo avanzar lentamente la lima
hacia el apice hasta que la sefial se normalice.

- Esta unidad Propex Pixi® no debe conectarse ni utilizarse en
combinacién con ningun otro aparato o sistema. No debe utilizarse
como un componente integral de ningun otro aparato o sistema. El
uso de piezas de repuesto o0 accesorios no suministrados por el
fabricante o proveedor originales podria afectar negativamente al
comportamiento de CEM (compatibilidad electromagnética) del

Propex Pixi®.
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- El dispositivo solo debe utilizarse con los accesorios originales del
fabricante.

- Desenchufe el dispositivo antes de cambiar la pila.

- Nunca use pilas con fugas, que estén deformadas o descoloridas, o
que presenten cualquier otra anomalia.

- Si la pila tiene fugas, seque los terminales con cuidado y elimine todo
el liquido derramado. Después, sustituya la pila por una nueva.

- Deshagase de las pilas usadas conforme a los codigos y normativas
locales.

- Los accesorios, incluidos los clips labiales, ganchos u horquillas,
deben estar limpios y no contener residuos de desinfectantes
quimicos u otras soluciones de uso médico, como hipoclorito de
sodio o formalina.

- No exponga el Propex Pixi® a liquidos.

- El Propex Pixi® debe conservarse en condiciones normales de
temperatura (<60 °C) y humedad.

5 Reacciones adversas

Si el localizador de apice da una lectura incorrecta y no hay datos
radiograficos (consulte «Aviso importante» en la seccién «Precauciones»
del capitulo 4), podrian producirse las siguientes reacciones adversas:

* Tratamiento incompleto del conducto radicular.

» Perforacién del apice.
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6 Instrucciones paso a paso
6.1 Contenido

Compruebe el contenido del equipo antes del uso:

Localizador de apice Propex Pixi®
Cargador de clavija intercambiable
Cable de medicion con clip

Clip labial (2 uds.)

Gancho de conexion

- Manual de usuario

- Tarjeta del producto

o=

Fig. 1
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6.2 Conexién del adaptador de clavija de CA

Seleccione el adaptador de clavija adecuado para su toma de corriente
eléctrica.

y

Fig. 2 Adaptadores de clavija para la toma de alimentacion

Alinee el adaptador de clavija e insértelo por el lado redondeado, y a
continuacion fijelo en su lugar introduciendo el lado opuesto (consulte la
Fig. 2). Para retirarlo, tire del botén de bloqueo (1) y extraiga el adaptador
de clavija.
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Recarga de la bateria

El Propex Pixi® esta equipado con una pila recargable.

Cuando la carga de la pila esta baja, aparece un icono parpadeante de una

pila en la barra de estado del dispositivo, que indica que es necesario

recargarla.

Cuando parpadee el icono de la pila, sera necesario recargarla. Sin

embargo, seguira funcionando durante varios tratamientos antes de que se

apague el dispositivo.

Procedimiento para recargar la pila:

1. Finalice las mediciones y desconecte el cable de medicion del
paciente.

2. Desconecte el cable de medicion del dispositivo.

3. Conecte el cable del cargador al Propex Pixi®.

4. Conecte el cargador a la red eléctrica. Durante la carga, el cargador y
el dispositivo deben estar fuera del entorno del paciente (al menos a
1,5 m del paciente).

Durante la carga de la pila, el simbolo de la pila parpadeara al principio

(consulte la Fig. 3) y luego permanecera fijo una vez la carga haya

terminado (consulte la Fig. 4).

,_

Fig. 3 Cargando Fig. 4 Completo

Duracion de la carga: Aproximadamente 12 horas (24 horas después de un
periodo prolongado de no utilizacion).

Nota
El Propex Pixi® no puede usarse mientras se esta cargando.
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6.4 Sustitucion de la pila recargable

El Propex Pixi® se alimenta por una pila AAA recargable de Ni-MH de
1,2 V.

Si una pila completamente cargada no es suficiente para que el dispositivo
funcione con normalidad durante al menos un dia de trabajo, la pila debe
sustituirse por una nueva tan pronto como sea posible.

Tenga en cuenta que las pilas nuevas deben cargarse durante 24 horas
antes del primer uso del dispositivo.

Advertencia
A Use solo pilas GP100AAAHC o pilas recargables de Ni-MH compatibles.
El uso de pilas no recargables puede dafiar el dispositivo.

El compartimento de la pila esta situado en la parte trasera del

Propex Pixi®.

1. Levante e incline cuidadosamente la cubierta de silicona para dejar
expuesto el tornillo. Afloje el tornillo.

Fig. 5
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2. Retire la tapa del compartimento y extraiga la pila antigua.

Fig. 6

3. Introduzca una pila nueva en el compartimiento de la pila, atendiendo a
la marca de polaridad.

4. Cierre el compartimento de la pila, asegure la tapa con el tornillo y
ajuste el cubretornillos de silicona.

La pila nueva debe cargarse durante 24 horas antes del primer uso del
dispositivo.
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Prueba de conexion del cable

En el Propex Pixi® se incluye una funcién de prueba de conexién para
comprobar los cables:

1.

Conecte el cable de medicion y encienda el dispositivo.

2. Conecte la parte metalica del gancho de conexién al clip labial.
Asegurese de que los accesorios se limpien adecuadamente antes de
realizar la prueba.

3. Elicono de «Prueba de conexion» | —1 debe aparecer en la barra
de estado; consulte la Fig. 7.

4. Sino aparece el icono, debe sustituirse el gancho de conexion o el
cable de medicion.

Nota

El cable de medicién con el clip labial y el gancho de conexién acoplados
constituyen piezas aplicadas del dispositivo.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10 201/645



Dentsply

Instrucciones paso a paso -
W Sirona

6.6 Localizacion del apice

6.6.1 Introduccion

Desconecte el cargador del dispositivo si esta conectado.

1. Antes de conectar el cable de medicién con el clip labial y el gancho de
conexion acoplados al paciente, enchufe el cable de medicion al
dispositivo y enciéndalo pulsando el boton de (1) encendido/apagado
situado en la parte superior del dispositivo. La primera barra empezara
a parpadear.

2. Acople el clip labial al paciente.

3. Introduzca con cuidado la lima en el conducto.

Nota

l Para asegurarse de que el rendimiento sea 6ptimo, el tamafo de la lima
debe ajustarse al diametro del conducto.

4. Conecte el gancho de conexion al eje metalico de la lima.

La primera barra dejara de parpadear, a lo que seguira una sefial de doble
pitido; consulte la Fig. 8.

Fig. 8

Nota

Una barra parpadeante indica una conexion defectuosa. Desconecte el

I. cable de medicién del paciente y compruebe las conexiones de los cables;
limpie el gancho de conexién y el clip labial, humedezca el conducto, si es
necesario, y empiece de nuevo.

No se necesitan mas ajustes antes de empezar la localizacion del apice.
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6.6.2 Localizacioén del apice

Haga avanzar la lima realizando giros pequefios en sentido horario. En la
barra de la zona preapical, se enciende el «2.0» (consulte la Fig. 9) y suena
una sefal sonora. A medida que la lima avanza por el interior del conducto,
se van encendiendo barras adicionales de forma gradual (Fig. 10) y el
intervalo entre las sefiales sonoras se vuelve mas corto. Si el grafico de
barras hace un movimiento grande repentino en la parte superior del
conducto, continue ligeramente hacia el apice para que la senal se
normalice.

Advertencia

La indicacion de la escala que aparece en la pantalla del Propex Pixi® no
representa a una longitud o distancia medida en mm u otras unidades
lineales. Indica simplemente el avance de la lima hacia el apice.

Fig. 9 Fig. 10
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6.6.3 Zona apical

La zona apical se divide en 3 barras graduadas de 1,0 a 0,0 (apice);
consulte la Fig. 11.

Principio de la zona apical Parte media de la zona apical Posicién apical

Fig. 11

Cuando se alcanza el apice, se emite un tono continuo.

La indicacion 0,0 que aparece en la pantalla del Propex Pixi® hace
referencia a la posicion de la lima del foramen apical menor (la longitud
apical).

6.6.4 Sobreinstrumentacion

Un segmento rojo «OVER» y una sefal sonora de advertencia (intermitente
y rapida) indican que la lima ha sobrepasado el apice, Fig. 12.
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6.6.5 Realizacion de las mediciones

* Antes de desenchufar el cable de medicion del receptaculo del

dispositivo, desconecte el clip labial y el gancho de conexion del
paciente.

» Desplace el tope de la lima al punto de referencia seleccionado del
diente.

* Retire la lima del conducto con cuidado y mida la longitud apical entre
el tope y la lima.
Nota
Como medida de precaucion para evitar la sobreinstrumentacion, se
@ recomienda seguir los siguientes pasos: Detener el avance de la lima por
l el interior del conducto en el punto donde el Propex Pixi® indica «0,0».
Colocar la lima sobre una regla de endodoncia y medir la longitud apical.
Restar como minimo 0,5 mm de la longitud de la lima medida.

6.7 Ajuste del sonido

El Propex Pixi® va equipado con un indicador sonoro que permite vigilar
la progresion de la lima dentro del conducto como complemento a la
vigilancia visual.

El volumen puede ajustarse en cuatro niveles distintos: silencio, bajo,
normal y alto, pulsando sucesivamente el boton de «))) «VOLUMEND.
Cuando el nivel de sonido esta en silencio, el icono ] esta apagado. Con
otros niveles de sonido, el icono c(]))) permanece encendido.
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Modo de demostracion

El modo de demostracion incorporado esta disponible para que se
familiarice con el dispositivo y para demostrar su funcionamiento.

1.

2.

Desconecte el cable de medicion o el cargador del dispositivo, si esta
conectado, y apague el dispositivo.

Para iniciar el modo de demostracion, mantenga pulsado el boton de
encendido/apagado (1) durante unos 2 segundos hasta que se
encienda la pantalla completa (Fig. 13) y se apague de nuevo de
inmediato, sonando 2 pitidos.

3. Durante el ciclo de demostracion, la secuencia de funcionamiento del
dispositivo se muestra en la pantalla.

4. Los ciclos de demostracion se repiten automaticamente hasta que
sean interrumpidos por el operario.

5. Para salir del modo de demostracion, presione el boton de encendido/
apagado y manténgalo pulsado durante 1 segundo hasta que
suene un pitido. El dispositivo se apaga.

Nota

Si el cable de medicidn esta conectado al Propex Pixi® durante el ciclo de
demostracion, el dispositivo se cambia automaticamente al modo de
funcionamiento normal.

206/645

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Instrucciones paso a paso
Dentsply
: Sirona

6.9 Apagado automatico

El Propex Pixi® se apaga automaticamente después de 3 minutos de
inactividad. Para prolongar la vida util de la bateria, se recomienda apagar
el dispositivo después del uso pulsando el botén de encendido/apagado
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Limpieza, desinfeccidén y esterilizacion

Recomendaciones generales

El dispositivo no contiene piezas que puedan ser sustituidas por el
usuario. El mantenimiento y la reparacion han de ser realizados
unicamente por personal de mantenimiento formado en la fabrica.
Después de cada uso, todos los objetos que estuvieran en contacto
con agentes infecciosos deben limpiarse con toallitas impregnadas de
una solucién desinfectante y detergente (una solucién bactericida,
fungicida y sin aldehidos). El uso de agentes quimicos puede dafar el
equipo. Recomendamos usar solo soluciones desinfectantes
aprobadas por su eficacia (certificacion VAH/DGHM, marcado CE,
aprobacion de la FDA).

El clip labial y el gancho deben esterilizarse entre los tratamientos.
Tenga en cuenta que el cable de medicidn no se puede esterilizar en
autoclave.

Ademas, el Propex Pixi® no incluye una horquilla, pero ésta puede
usarse siguiendo el mismo procedimiento que con el clip labial y el
gancho.

Siga el «Procedimiento de desinfeccién y esterilizacion» que se
describe en la seccion 7.2.

El usuario es responsable de la esterilidad del clip labial, del gancho de
conexion y de la horquilla durante el primer ciclo y en cada uso
posterior.

Todos los accesorios dafnados deben desecharse y los accesorios
sucios deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo con el procedimiento
que se describe en la seccién 7.2.
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Procedimiento de desinfeccion y esterilizacion para el
clip labial, el gancho de conexién y la horquilla

Prélogo

Por motivos de higiene, sanitarios y de seguridad, es necesario limpiar,
desinfectar y esterilizar el clip labial, el gancho de conexion y la horquilla
antes de cada uso para evitar cualquier contaminacion cruzada entre los
pacientes. Esto se aplica al primer uso, asi como a los usos posteriores.

Recomendaciones generales

Use Unicamente una solucion desinfectante aprobada por su eficacia
(certificacion VAH/DGHM, marcado CE, aprobacion de la FDA) y
observe las instrucciones del fabricante de dicho producto. Para todos
los instrumentos metalicos, se recomienda usar agentes de limpieza y
desinfeccion anticorrosivos.

Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual
(guantes, gafas y mascarilla).

El usuario es responsable de la esterilidad del producto durante el
primer ciclo y en cada uso posterior, asi como del uso de instrumentos
dafiados o sucios, cuando proceda, después de la esterilizacion.
Limitaciones y restricciones en el reprocesamiento:

La aparicion de defectos, como grietas, deformaciones (doblado o
torcido), corrosién, pérdida del marcado o codigo de color, son
indicaciones de que los dispositivos no pueden realizar la funcién para
la que estan destinados con el nivel de seguridad necesario.

Use solo agua limpia en todos los pasos de limpieza y aclarado.

Procedimiento paso a paso

Funcionamiento | Modo de funcionamiento Advertencia
1 | Desmontaje ’ Qesmgptaje del
dispositivo.
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Funcionamiento

Modo de funcionamiento

Advertencia

Desinfeccion
previa

Los restos de pulpa y
dentina deben
eliminarse de inmediato
de los accesorios.
Después de usar los
accesorios en el
paciente, coléquelos
directamente en una
bandeja con una
solucion de limpieza y
desinfeccion adecuada
(p. €j., las soluciones
detergentes enzimaticas

CIDEZYME® o

ENZOL®, de Johnson &
Johnson Medical, al

0,8 %, entre 1 minuto y
2 horas) para limpiar,
realizar la desinfeccién
previa y el
almacenamiento
temporal.

Limpie los accesorios
bajo un chorro de agua
desionizada estéril 0 en
una solucion
desinfectante al menos
tres veces durante 1
minuto cada vez para
eliminar todos los restos
visibles de
contaminacioén y
residuos.

No permita que se sequen los
restos. Limpielos antes de que
transcurran 2 horas. Si observa
impurezas visibles en los
instrumentos, se recomienda
realizar una limpieza previa
cepillandolos manualmente con
un material suave. Use
Unicamente cepillos suaves y
limpios para retirar
manualmente la contaminacion
y los restos, o un pafo o una
toallita suaves y limpios que
solo se use para este propdsito.
No use cepillos ni estropajos
metalicos. Compruebe que no
quedan restos ni contaminacién
visibles y repita el proceso de
limpieza previa si es necesario.
Asegurese de que los productos
queden completamente
sumergidos.

La solucion desinfectante no
debera contener aldehidos
(para evitar la fijacion de
impurezas de la sangre) y
debera ser adecuada para
desinfectar los accesorios y
compatible con ellos.

El desinfectante empleado para
el tratamiento previo es solo
para proteccién personal y no
exime de la necesidad de
desinfectar una vez terminada
la limpieza.

Nunca se podra omitir el
tratamiento previo.

3 | Aclarado

Aclarado abundante
(al menos 1 minuto).

Use agua limpia.

Si la solucién de desinfeccion
previa contiene un inhibidor de
la corrosion, se recomienda
aclarar los instrumentos justo
antes de realizar la limpieza.
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Funcionamiento

Modo de funcionamiento

Advertencia

Limpieza manual
o asistida por
dispositivo
ultrasénico

Coloque los accesorios
prelimpiados en la
solucion de limpieza
durante el tiempo de
contacto indicado (p. €j.,
las soluciones
detergentes enzimaticas

CIDEZYME® o

ENZOL®, de Johnson &
Johnson Medical, al

0,8 %, durante

1 minuto). Asegurese de
que los productos
queden totalmente
sumergidos (si es
necesario, use un cepillo
suave para sumergirlos
con cuidado).

Extraiga los accesorios
de la solucién de
limpieza y aclarelos
concienzudamente al
menos 3 veces durante
1 minuto cada vez con
agua estéril y
desionizada.

A continuacion, coloque
los accesorios en el
bafio de ultrasonidos
con un agente de
limpieza (p. €j., las
soluciones detergentes
enzimaticas
CIDEZYME® o
ENZOL®, de Johnson &
Johnson Medical, al

0,8 % durante

20 minutos).

Al seleccionar los agentes de
limpieza y desinfeccion,
asegurese de que sean
adecuados para limpiar y
desinfectar instrumentos. Use
un desinfectante de eficacia
probada (p. €j., con certificacion
VAH/DGHM o FDA o marcado
CE) que sea compatible con el
agente de limpieza. Los
productos quimicos empleados
deben ser compatibles con los
accesorios.

Los productos combinados de
limpieza/desinfeccion solo
deben usarse si los
instrumentos solo estan
ligeramente contaminados (sin
contaminacion o restos
visibles). Cumpla con las
concentraciones y los tiempos
de contacto indicados por los
fabricantes de los agentes de
limpieza y desinfectantes, asi
como con sus instrucciones
sobre la intensidad del aclarado
posterior.

Use unicamente soluciones
recién preparadas, agua estéril
o con bajo contenido microbiano
(<10 ufc/ml) y bajo contenido de
endotoxinas (<0,25 UE/ml, p.
ej., agua purificada (PW/HPW))
y aire filtrado y sin aceite para
secar.
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Funcionamiento

Modo de funcionamiento

Advertencia

Limpieza manual
o asistida por
dispositivo
ultrasénico

Coloque los accesorios
prelimpiados en la
solucion de limpieza
durante el tiempo de
contacto indicado (p. €j.,
las soluciones
detergentes enzimaticas

CIDEZYME® o

ENZOL®, de Johnson &
Johnson Medical, al

0,8 %, durante

1 minuto). Asegurese de
que los productos
queden totalmente
sumergidos (si es
necesario, use un cepillo
suave para sumergirlos
con cuidado).

Extraiga los accesorios
de la solucién de
limpieza y aclarelos
concienzudamente al
menos 3 veces durante
1 minuto cada vez con
agua esteéril y
desionizada.

A continuacion, coloque
los accesorios en el
bafio de ultrasonidos
con un agente de
limpieza (p. €j., las
soluciones detergentes
enzimaticas

CIDEZYME® o
ENZOL®, de Johnson &
Johnson Medical, al

0,8 % durante 20
minutos).

Asegurese de que los
accesorios no estén en contacto
directo los unos con los otros.
El mecanismo de gancho tiene
que activarse durante el
proceso de limpieza, el proceso
de aclarado y el bafo de
ultrasonidos (pulse varias veces
el botdn de presion) para
permitir que las partes internas
se limpien de forma mas eficaz.
Asegurese de que los productos
queden totalmente sumergidos
(si es necesario, use un cepillo
suave para sumergirlos con
cuidado).

Los accesorios no podran tener
impurezas visibles.

212/645

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10




Limpieza, desinfeccion y esterilizacion
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Funcionamiento

Modo de funcionamiento

Advertencia

5 | Desinfeccién

Una vez limpiados e
inspeccionados los
accesorios, coloéquelos
en la solucién
desinfectante durante el
tiempo de contacto
indicado (p. €j., Cidex
OPA, Johnson &
Johnson Medical, 100 %
durante 20 minutos).
Los accesorios tienen
que quedar
suficientemente
sumergidos en la
solucion.

Extraiga los accesorios
de la solucién
desinfectante y aclarelos
concienzudamente con
agua al menos 5 veces
durante 1 minuto cada
vez.

Seque los accesorios
soplandolos por
completo.

El mecanismo de gancho tiene
que activarse varias veces
durante la desinfeccion y el
aclarado para permitir que las
partes internas se desinfecten
con mas eficacia.

Para secarlas, use aire
comprimido filtrado y sin aceite
y después deje secar los
accesorios en un lugar limpio
durante al menos 20 minutos.
Cuando los accesorios estén
secos inspeccidnelos y
embalelos lo antes posible.

6 |Aclarado

Aclarado abundante
(al menos 1 minuto).

Use agua de calidad de
conformidad con la normativa
local.

Si la solucién desinfectante
contiene un inhibidor de la
corrosion, se recomienda
aclarar los instrumentos justo
antes de utilizar el autoclave.
Seque con un pafio no tejido de
un solo uso o en una secadora
o con aire comprimido filtrado.
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Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

® Srone”
Funcionamiento | Modo de funcionamiento Advertencia
Inspeccione los ¢ Losinstrumentos que aln estén
aparatos y separe los sucios deberan volver a ser
que estén defectuosos. limpiados y desinfectados.
Monte los aparatos « Deseche los instrumentos que
(topes). muestren deformaciones
(doblado o torcido), dafios
e (roturas, corrosion) o defectos
7 | Inspeccién -
(pérdida de la marca o
codificacion de color) que
afecten a la resistencia, la
seguridad o el funcionamiento
del instrumento.
* No use lubricantes para
instrumentos.
Coloque los aparatos en |+ Evite el contacto entre los
un soporte o recipiente instrumentos durante la
para evitar cualquier esterilizacion. Utilice soportes o
contacto entre los recipientes.
instrumentos o postesy |+ Compruebe la caducidad de la
8 | Embalaje embale los aparatos en bolsita indicada por el fabricante
«bolsitas para para determinar la vida util del
esterilizacion». producto.
« Utilice un embalaje resistente a
una temperatura de 141 °Cy
conforme con EN ISO 11607.
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Funcionamiento

Modo de funcionamiento

Advertencia

Esterilizacion

Esterilizacién por vapor
a: 134 °C, 3 minutos

Los accesorios (clip labial,
gancho y horquilla) deben
esterilizarse segun lo indicado
en las etiquetas del embalaje.
Use solo autoclaves que
cumplan con los requisitos de
EN 13060, EN 285.

Observe las indicaciones de
mantenimiento suministradas
por el fabricante del autoclave.
Use Unicamente este
procedimiento de esterilizacion
recomendado.

Compruebe la eficiencia
(integridad del embalaje,
ausencia de humedad, cambio
de color de los indicadores de
esterilizacioén, indicadores
fisico-quimicos, registros
digitales de parametros de los
ciclos).

10

Almacenamiento

Guarde los aparatos en
el embalaje de
esterilizacion en un
ambiente seco y limpio.

La esterilidad no esta
garantizada si el embalaje esta
abierto, dafiado o mojado.
Compruebe el embalaje y los
aparatos de uso médico antes
de utilizarlos (integridad del
embalaje, ausencia de
humedad y fecha de
caducidad).
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Caracteristicas técnicas

El Propex Pixi® cumple con las normas IEC 60601-1 de seguridad e
IEC 60601-1-2 de CEM (compatibilidad electromagnética).

El localizador de apice electronico Propex Pixi® pertenece a la siguiente
categoria de aparatos médicos:
» Equipo con alimentacion interna (pila recargable AAA de Ni-MH, 1,2V
y 1000 mAh)
* Piezas aplicadas tipo BF
* No adecuado para utilizar en presencia de mezclas de anestesia
inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso
* Funcionamiento continuado
» Entrada de liquidos: sin proteccion
» Condiciones del entorno durante el almacenamiento/transporte:
- Temperatura: —20 °C a +60 °C
- Humedad relativa: 10 % al 90 %, sin condensacion
- Presion atmosférica: 106 kPa a 19 kPa
» Condiciones del entorno durante el uso del dispositivo:
- Temperatura: 10 °C a +40 °C
- Humedad relativa: 10 % al 90 %, sin condensacion
- Presion atmosférica: 106 kPa a 70 kPa

Especificaciones:

Dimensiones 66 x 55 x 18 mm

Peso 55¢g

Tipo de pantalla LED de color

Alimentacion Pila recargable AAA de Ni-MH, 1,2V y 1000 mAh
Cargador de clavija Entrada: 100-240 V de CA ~ 50-60 Hz
intercambiable Salida: 6 V de CC £ 5 %, 1000 mA

Cadigo de error

Ninguno.
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10 Resolucion de problemas

Revise la siguiente lista de verificacion si tiene algun problema con el
Propex Pixi®. Si el problema contintia después de intentar las soluciones
propuestas, péngase en contacto con su distribuidor.

Advertencia

Los siguientes factores relativos a los pacientes pueden impedir que las
lecturas sean precisas:

- Conductos radiculares obstruidos

- Dientes con apices anchos

- Perforacion o fractura de la raiz

- Puentes y coronas metalicos si entran en contacto con el clip de lima o el

clip labial
# Problema Causa posible Solucién
Durante la carga de la pila, el Abra el compartimento de la
simbolo de la pila parpadea |La pila no esta pila y conecte la pila como se
rapidamente. conectada. describe en la seccién 6.4 del

manual del usuario.

Sustituya la pila por una de
La pila no es tipo recargable, como se
recargable. describe en la seccién 6.4 del
manual del usuario.
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# Problema Causa posible Solucion
Pruebe a pulsar el botén de
A . encendido/apagado varias
El botén funciona . p. 9 o .
. veces. Si el dispositivo sigue
incorrectamente. . .
' . . sin encenderse, pongase en
El dispositivo no se enciende contacto con su distribuidor.
2 | pulsando el botén de - -
. La pila esta .
encendido/apagado. Cargue la pila.
descargada.
Funcionamiento .
. . Poéngase en contacto con su
incorrecto del sistema | .~ 7 "
J distribuidor.
electrénico.
El dispositivo se apaga La pila tiene una carga .
3 P Pag P 9 Cargue la pila.
durante el procedimiento. baja.
. El control de sonido Ajuste el nivel de sonido
No hay sonido durante el , . )
4 rocedimiento esta establecido en el | pulsando el boton de
P : nivel de «silencio». | «VOLUMEND>.
Asegurese de que exista buen
contacto entre la mucosa y el
No hay un buen . . .
. clip labial (coloque el clip
contacto entre el clip . X .
. labial en el angulo labial
labial y la mucosa oral. .
opuesto al diente que se va a
tratar).
El gancho de conexion | Limpie el gancho de conexion
esta sucio. (con etanol).
Existen caries
rofun
. protu d_as que Bloquee la ruta conductora
La pantalla no esta estable proporcionan una ruta
5 L externa.
durante el procedimiento. conductora fuera del
conducto.
Retire la lima, cierre la
perforacion y repita el
e procedimiento de deteccion
Perforacion. . .
del apice, introduciendo con
cuidado la lima en el
conducto.
Pruebe a seguir con el
Conducto lateral L 9 .
procedimiento haciendo
ancho. . )
avanzar la lima con cuidado.
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Problema

Causa posible

Solucion

conducto.

La transmisioén de la sefial
eléctrica se interrumpe. El

6 |dispositivo no muestra el
avance de la lima dentro del

Mal contacto eléctrico.

Realice la prueba de conexién
del cable como se describe en
la seccién 6.5 del manual del
usuario.

La conexion del
gancho no esta
conectada
correctamente a la
lima.

Coloque el gancho de
conexion en la parte metalica
de la lima por debajo del
mango de plastico.

El conducto radicular
esta destruido.

Compruebe la radiografia
comparativa
para ver si le da alguna pista.

En caso de que se
haya hecho un
tratamiento
anteriormente: puede
que queden residuos
del material de
obturacién anterior
que estén bloqueando
el conducto radicular.

Retire el material de
obturacién de la raiz antiguo
antes de proceder.

El conducto radicular
puede estar obstruido
por restos de una
medicacion (p. €j.,
hidroxido de calcio).

Retire todos los restos antes
de proceder.

El conducto radicular
esta extremadamente
seco.

Aclare el conducto radicular
con solucién de NaCl. Seque
la cavidad de acceso con una
bola de algoddn o un secador
de aire.

La lima seleccionada
es demasiado
pequefa para un
conducto radicular
muy ancho.

Si no existe contacto parietal,
use una lima de tamafio ISO
mayor.

Importante: El uso de limas
del tamano correcto permite
obtener resultados precisos.

Funcionamiento
incorrecto del sistema
electrénico.

Poéngase en contacto con su
distribuidor.
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Problema

Causa posible

Solucion

La reaccion de la pantalla es

erratica: En la pantalla

aparece «0,0» u «OVER»

antes de alcanzar la
constriccién apical.

Cortocircuito debido a
exceso de liquido
(solucion de aclarado,
saliva, sangre) en la
camara pulpar.

Seque la cavidad de acceso
con una bola de algodén o un
secador de aire. En caso de
sangrado excesivo, espere a
que deje de sangrar.

Contacto directo de la
lima con las encias o
proliferaciones
gingivales; p. ej., una
corona metalica
fracturada.

Para aislar:

* Adecue el material de
obturacién de preparacion
de la cavidad de acceso.

* Use un dique de goma.

Contacto directo de la
lima con
restauraciones
metalicas (corona,
poste parapulpar,
obturacién de
amalgama).

Aisle la lima introduciéndola
en un pequefio tubo de
polivinilo antes de usarla.

Garantia

El Propex Pixi® esta garantizado durante 12 meses desde la fecha de
compra. Los accesorios (cables, etc.) estan garantizados durante 6 meses
desde la fecha de la compra.

La garantia es valida para condiciones normales de uso. Cualquier
modificacion o dafio accidental invalidara la garantia.

Desecho del producto

X

Reciclaje: NO TIRAR A LA BASURA Es obligatorio reciclar este producto y todos
sus componentes a través de su distribuidor.
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En la etiqueta del dispositivo aparecen los siguientes simbolos estandar:

Simbolo

Identificacion

[sN]

Numero de serie

Numero de catalogo

LOT

Numero de lote

Corriente directa (conexion para el suministro eléctrico)

Fabricante

Fecha de fabricacion

Equipo Clase I

Pieza aplicada tipo BF

Instrucciones de uso electrénicas

Consulte el manual / folleto de instrucciones

Reciclaje: NO TIRAR A LA BASURA Es absolutamente

obligatorio

reciclar este producto y todos sus componentes a través de su

distribuidor

= NEESHENES S

Limite de temperatura
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Simbolo

Identificacion

Limitacion de humedad

Limitacion de la presiéon atmosférica

D)

No se reemplazan los envases abiertos

0D%0

No pueden venderse por separado

Informacion o explicacion adicional sobre el funcionamiento y el

rendimiento

Seguranca

Marcado INMETRO

Marcado GOST

Marcado CE

Esterilizable en un esterilizador a vapor (autoclave) a la temperatura

especificada

No esterilizar

Accesorio

Plastico

Acero al carbono

222/645

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Identificacion de simbolos w, Dentsply
W' Sirona

Apéndice

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

El Producto esta disefiado para utilizarse en instalaciones sanitarias
profesionales o en un entorno electromagnético sanitario doméstico que
cumpla lo especificado en este apéndice. El cliente o el usuario del
Producto debera asegurarse de que se utilice en un entorno de estas
caracteristicas.

Los cambios o modificaciones de este Producto que no hayan sido
aprobados explicitamente por el fabricante podrian producir un aumento de
las emisiones o una disminucion de la inmunidad electromagnética del
producto y podrian causar problemas de CEM con este u otros equipos.
Este Producto se ha disefiado y probado para cumplir con las normas
aplicables sobre CEM y debe instalarse y mantenerse de acuerdo con la
informacion de CEM indicada a continuacion.

Advertencia

El uso de teléfonos méviles u otros equipos que emitan radiofrecuencia
(RF) cerca del Producto puede causar un funcionamiento imprevisto o
adverso.

Advertencia

El Producto no debe usarse de manera adyacente o superpuesta a otros
A equipos. Si es necesario usarlo de manera adyacente o superpuesta, el

Producto debe probarse para verificar si el funcionamiento es normal en la

configuracion en la que se esta usando.
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Cables y accesorios conformes a la normativa

Advertencia

El uso de cables o accesorios no originales puede producir un aumento en

las emisiones o una disminucion de la inmunidad electromagnética del
& Producto.

En la siguiente tabla se enumeran los cables y accesorios que el
fabricante declara conformes con las normas de CEM:

Descripcion Detalles

Cable de medicion Solo el original

Accesorios:

Clip labial Solo el original

Gancho de conexién Solo el original
Solo cargador de clavija intercambiable

Cargador original:

9 Entrada: 100-240 V de CA ~ 50-60 Hz

Salida: 6 V de CC = 5 %, 1000 mA
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Se han de respetar los niveles de radiacion recomendados de los
equipos de comunicacion inalambrica por RF especificados en este

parrafo.

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El Producto esta disefiado para utilizarse en instalaciones sanitarias profesionales o en un
entorno electromagnético sanitario doméstico que cumpla lo especificado a continuacion. El
cliente o el usuario del Producto debera asegurarse de que se utilice en un entorno de estas

caracteristicas.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético:

directrices
El Producto utiliza energia de
radiofrecuencia Unicamente
para su funcionamiento
Emisiones de RF mtemo. Por lo tanto, sus
Grupo 1 emisiones de RF son
CISPR 11 .
extremadamente bajas y no
es probable que causen
interferencias en equipos
electrénicos cercanos.
Eg;ﬁnﬁf de RF Clase B
El Producto es apto para su
Emisiones de armonicos No aplicable uso en instalaciones
IEC 61000-3-2 P sanitarias profesionales o
Fluctuaciones de tensién y . entornos domesticos.
No aplicable

flicker, IEC 61000-3-3
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El Producto esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Producto debera asegurarse de que se utilice en un
entorno de estas caracteristicas.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad IEC 60601-1-2 conformidad directrices
El suelo debe ser de madera,
Descarda cemento o baldosas de ceramica.
N ” +8 kV contacto +8 kV contacto Si los suelos estan recubiertos de
electroestatica . e
(ESD) materiales sintéticos, es
+15 kV aire +15 kV aire conveniente que la humedad
IEC 61000-4-2 .
relativa sea del 30 % como
minimo.
i: 2 kV para i 2 kV para La calidad del suministro eléctrico
lineas de lineas de -
o L L debe ser la de una red publica de
Transitorios suministro suministro . . .
- - o o suministro de energia de baja
eléctricos rapidos/ | eléctrico eléctrico S
. tension tipica que abastezca a
en rafagas, edificios que se utilizan con fines
IEC 61000-4-4 + 1 kV para No aplicable . a .
. residenciales, comerciales u
lineas de . . L.
. hospitalarios o entornos clinicos.
entrada/salida
La calidad del suministro eléctrico
+ 1 kV entre + 1 kV entre debe ser la de una red publica de
Ondas de choque |lineas lineas suministro de energia de baja

tension tipica que abastezca a

IEC 61000-4-5 +2kV delineaa |+2KkV delinea a |edificios que se utilizan con fines
tierra tierra residenciales, comerciales u
hospitalarios o entornos clinicos.
226/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10




Identificacion de simbolos

Dentsply
: Sirona

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El Producto esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Producto debera asegurarse de que se utilice en un
entorno de estas caracteristicas.

Ensayo de
inmunidad

Nivel de ensayo
IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético:
directrices

Huecos de tension

Cortes de tension
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo
0 % UT; 1 ciclo

y
70 % UT,;
25/30 ciclos

0 % UT;
250/300 ciclos

0 % UT; 0,5 ciclo
0 % UT; 1 ciclo

y
70 % UT;
25/30 ciclos

0 % UT,;
250/300 ciclos

La calidad del suministro eléctrico
debe ser la de una red publica de
suministro de energia de baja
tension tipica que abastezca a
edificios que se utilizan con fines
residenciales, comerciales u
hospitalarios o entornos clinicos.
Si el usuario del Producto
necesita cargar la bateria durante
interrupciones del suministro
eléctrico se recomienda conectar
el cargador del Producto a una
fuente de energia independiente
(SAl, etc.).

Campos
magnéticos de la
frecuencia de la
potencia nominal

30 A/m
50 0 60 Hz

30 A/m
50 0 60 Hz

Los campos magnéticos de la
frecuencia de potencia deben
estar a los niveles caracteristicos
de una red publica de suministro
de energia de baja tension tipica
que abastezca a edificios que se
utilizan con fines residenciales,
comerciales u hospitalarios o
entornos clinicos.

Nota

UT es la tensién de red de CA previa a la aplicacion del nivel de

ensayo.
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El Producto esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Producto debera asegurarse de que se utilice en un
entorno de estas caracteristicas.

Ensayo de BIICE) Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad ensayo conformidad directrices
IEC 60601-1-2
Los equipos de comunicacion por RF
portatiles y méviles no se deben
acercar a ninguna parte del Producto,
incluidos los cables, a una distancia
menor que la distancia de separacion
3 Vrms 3Vrms recomendada, calculada a partir la
Alteraciones gg |1\/|5|-(|)zkHZ a gg |1\/|5l—(|)zkHZ a fcuacpn aplicable a la frecuencia del
conducidas ransmisor.
Inducidas por 6 Vrms en 6 Vrms en Distancia de separacion
campos de RF
bandas ISM de |bandas ISM de | recomendada:
IEC 61000-4-6
150 kHz a 150 kHz a d = 1.17xJP
80 MHz 80 MHz ’
de 150 kHz a 80 MHz
80 % AM a 80 % AM a d=117x./P
1 kHz 1kHz de 80 MHz a 800 MHz
|F|{5Fcr2c1‘§§c?4 5 |10Vim 10 V/im d=23x P
o de 80 MHz a de 800 MHz a 2,7 GHz
2,7 GHz
Donde P es la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y d
es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El Producto esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Producto debera asegurarse de que se utilice en un
entorno de estas caracteristicas.

Ensayo de WD Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad ensayo conformidad directrices
IEC 60601-1-2
La intensidad de campo de los
transmisores fijos por RF,
determinada por un estudio
electromagnético del emplazamiento?,
debe ser inferior al nivel de
conformidad en cada rango de
frecuencias®.
Es posible que se produzcan
interferencias en los alrededores de
los equipos marcados con el siguiente
simbolo:
@)
@ Nota
l A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de mayor frecuencia.
Nota
L Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las
l situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por

la absorcion y la reflexion en estructuras, objetos y personas.

a

La intensidad de campo de los transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfono
(movil/inaldambrico) y radio movil terrestre, radio de radioaficionado, emisiones de radio AM y
FM y emisiones de TV, no se puede predecir teéricamente con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a transmisores fijos por RF, se debe considerar la
posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de
campo medida en la ubicaciéon en la cual se utiliza el Producto excede el nivel de
conformidad para RF aplicable sefialado anteriormente, se debe observar el Producto para
verificar su normal funcionamiento. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser
necesarias medidas adicionales, tales como una reorientacion o recolocacion del Producto.

b

Por encima del rango de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad de campo
debe ser inferior a 3 V/m.
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Especificaciones de inmunidad de puerto de envolvente a equipos de comunicaciones
inalambricas por RF

El Producto esta disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el cual las
perturbaciones de RF radiada estan controladas. El cliente o el usuario del Producto puede
contribuir a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo los niveles de
radiacion de los equipos de comunicaciones inalambricos por RF (emisores) dentro de los
limites de cumplimiento indicados a continuacion.

Niveles de radiacion recomendados de los equipos de comunicacién inalambrica por

RF
Banda de Nivel de ensayo Nivel de Distancia de
frecuencia IEC 60601-1-2 conformidad separacion minima
380 - 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
704 - 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 - 960 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
1700 — 1990 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
2400 — 2570 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
5100 — 5800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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Elektronische instructies voor gebruik
Ga voor meer talen naar onze website: dentsplysirona.com

Technische wijzigingen aan onze producten kunnen zonder kennisgeving
worden uitgevoerd. Foto's van onze apparaten dienen uitsluitend ter
illustratie.
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Inleiding

Van harte gefeliciteerd met de aankoop van de Propex Pixi®-apexlocator.
De Propex Pixi® is een apparaat waarmee op basis van een analyse van
elektrische eigenschappen van verschillende weefsels in het
wortelkanaalsysteem het foramen apicale gelokaliseerd kan worden. Lees
deze gebruikershandleiding voor gebruik zorgvuldig door, zodat een
optimale veiligheid en werking gewaarborgd zijn. Zorg ervoor dat u de
klinische voorzorgsmaatregelen en de algemene waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties kent en in acht neemt, voordat
u de werklengte bepaalt. Bewaar de gebruikershandleiding om deze
eventueel later te kunnen raadplegen.
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1 GEBRUIKSINDICATIE

De Propex Pixi® is een elektronisch apparaat waarmee tijdens een
wortelkanaalbehandeling de apex gelokaliseerd wordt.

De Propex Pixi® is uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd
tandheelkundig personeel in ziekenhuisomstandigheden, klinieken of in de
tandheelkundige praktijk.

2 CONTRA-INDICATIES

Er wordt geadviseerd de Propex Pixi® niet te gebruiken bij:

Patiénten die een pacemaker of een ander elektrisch apparaat hebben
of die door hun arts gewaarschuwd zijn geen kleine elektrische
apparaten zoals een scheerapparaat en een haardroger te gebruiken.
Patiénten die allergisch zijn voor metaal.

Kinderen.

3 WAARSCHUWINGEN

De schaalaanduiding op het display van de Propex Pixi® geeft geen

specifieke lengte of afstand in mm of een andere lengtemaat aan. Ze

geeft eenvoudigweg de voortgang van de vijl in de richting van de apex

aan.

De volgende patiéntgerelateerde factoren kunnen een nauwkeurige

aanduiding verhinderen:

- Geblokkeerd wortelkanaal.

- Tand met grote apex.

- Fractuur of perforatie van de wortel.

- Metalen kronen of bruggen die in contact komen met de vijl of de
lipklem.
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* In de volgende gevallen veroorzaakt de omgeving waarschijnlijk een
onnauwkeurige of onjuiste aanduiding:
- De nabijheid van draagbare of verplaatsbare radiozenders.
- Viewers of andere verlichtingsapparaten die gebruikmaken van een
omvormer, kunnen de werking van de apexlocator verstoren.

Dergelijke apparaten moeten tijdens het gebruik van de Propex Pixi®
uitgeschakeld zijn.

- Elektromagnetische interferentie kan tot onjuiste werking van het
apparaat leiden. In deze gevallen kan de werking van het apparaat
ongewoon of willekeurig zijn. Gebruik van apparaten die
elektromagnetische straling afgeven, zoals mobiele telefoons,
afstandsbedieningen en transceivers, is niet toegestaan in de buurt

van de Propex Pixi®.
» Algemene veiligheidswaarschuwingen:

- Om de overdracht van ziekteverwekkers te voorkomen, wordt tijdens
de endodontische behandeling het gebruik van een rubberdam ten
zeerste aangeraden.

- Zorg ervoor dat de lipklem, haak of vork niet in contact komt met een
stroombron zoals een contactdoos. Dit kan tot een zware elektrische
schok leiden.

- Gebruik de Propex Pixi® niet in de nabijheid van ontvlambare stoffen.

» Gebruik uitsluitend de originele oplader.

* Gebruik uitsluitend oplaadbare batterijen met de volgende
eigenschappen: AAA NiMH 1,2 VV 1000 mAh. Door het gebruik van niet-
oplaadbare batterijen kan het apparaat beschadigd raken.

Aanbevolen batterijtype: - Fabrikant: GP Batteries
- Modelnr.: GP100AAAHC
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VOORZORGSMAATREGELEN

Belangrijk:
Het gebruik van uitsluitend een apexlocator zonder een réntgenfoto voor of

na de ingreep wordt niet aanbevolen, want de apexlocator werkt mogelijk
niet onder alle omstandigheden correct.

De met behulp van de apexlocator vastgestelde werklengte moet door
middel van een rontgenfoto bevestigd worden.

Het is belangrijk dat de onderstaande voorzorgsmaatregelen in acht
genomen worden en dat er aandacht besteed wordt aan een
omstandigheid of situatie die de elektrische geleiding tijdens de ingreep kan
beinvioeden.

* In de volgende gevallen veroorzaken ingreepgerelateerde zaken
waarschijnlijk een onnauwkeurige of onjuiste aanduiding:

- Een gedeeltelijk geblokkeerd kanaal.

- De maat van de meetvijl wijkt aanzienlijk af van de kanaaldiameter.
Idealiter moet er gekozen worden voor de dikste vijl die de apex kan
bereiken.

- De aanwezigheid van vloeistoffen en/of weefselresten in het
toegangskanaal. Voor gebruik van het apparaat moet het
toegangskanaal gedroogd worden met een watje, zodat lekstroom
voorkomen wordt.

- Contact van de vijl of lipklem met metalen tandprothesen. Wees met
name voorzichtig bij pati&énten met metalen kronen of bruggen.

- Contact van de vijl met een ander instrument.

- Heel droog kanaal, bijvoorbeeld bij een gebitsreconstructie. In dit
geval moet het kanaal bevochtigd worden met een irrigatievioeistof of
met Glyde™ File Prep.
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- Contact van de vijl met het tandvlees (dit kan tot de onjuiste
aanduiding leiden dat de apex bereikt is).

- Gebruik van een ultrasone scaler met een tegenelektrode die aan de
patiént bevestigd is (de elektrische ruis van de scaler kan lokalisatie
van de apex verhinderen).

- Gebruik van de apexlocator in combinatie met een elektrisch scalpel.

- Gebruik van een beschadigde lipklem, haak of vork.

Door een concentratie van NaOCI die hoger is dan 5%, kan de

lokalisatie van de apex minder nauwkeurig worden.

De volgende werkwijze wordt aanbevolen als voorzorgsmaatregel om

overinstrumentatie — het door de apex steken van een instrument — te

voorkomen: plaats de vijl langs een endodontische liniaal, waarbij de

Propex Pixi® ‘0.0’ aangeeft. Trek minimaal 0,5 mm van de gemeten

vijllengte af.

Neem ook de volgende voorzorgsmaatregelen in acht:

- Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen
(handschoenen, bril, masker).

- Als de balken plotseling sterk verspringen in het coronale deel van het
kanaal, beweeg dan de vijl langzaam in de richting van de apex tot
het geluidssignaal weer normaal is.

- De Propex Pixi® mag niet aangesloten worden op of gebruikt worden
in combinatie met een ander apparaat of systeem. Het mag niet
gebruikt worden als integraal onderdeel van een ander apparaat of
systeem. Het gebruik van vervangingsonderdelen of accessoires die
niet geleverd zijn door de oorspronkelijke fabrikant of leverancier, kan

de elektromagnetische compatibiliteit van de Propex Pixi® negatief
beinvioeden.
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- Het apparaat mag uitsluitend gebruikt worden met de originele
accessoires van de fabrikant.

- Koppel het apparaat los van de stroombron voordat de batterij
vervangen wordt.

- Gebruik nooit batterijen die lekken, vervormd of verkleurd zijn of een
andere afwijking vertonen.

- Als de batterij lekt, maak dan de contactpunten van de batterij
zorgvuldig droog en verwijder alle gelekte vloeistof. Vervang
vervolgens de batterij door een nieuw exemplaar.

- Doe oude batterijen weg in overeenstemming met de toepasselijke
wet- en regelgeving.

- Accessoires, zoals lipklemmen, haken of vorken, moeten schoon zijn
en er mogen geen resten van desinfectiemiddelen of andere
medicinale oplossingen zoals natriumhypochloriet of formaline
achterblijven.

- Laat de Propex Pixi® niet in contact komen met vioeistoffen.

- De Propex Pixi® moet opgeslagen worden bij een normale
temperatuur (< 60 °C) en luchtvochtigheid.

5 ONGEWENSTE REACTIES

Als de apexlocator een onjuiste aanduiding aangeeft en er geen
rontgenfoto’s beschikbaar zijn (zie ‘Belangrijk’ in hoofdstuk 4
‘Voorzorgsmaatregelen’), kan dit de volgende negatieve gevolgen hebben:
» Onvolledige wortelkanaalbehandeling.

» Perforatie van de apex.
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6 STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

6.1 Inhoud van de doos

Controleer vé6r gebruik de inhoud van de doos:

Propex Pixi®—apexlocator

Oplader met bijbehorende accessoires
Meetkabel met klem

Lipklem (2x)

Verbindingshaak

- Gebruikershandleiding

- Productkaart

o=

Fig. 1
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6.2 AC-verloopstekker aansluiten

Kies de verloopstekker die overeenkomt met uw contactdoos.

Fig. 2 Verloopstekkers voor stroombron

Druk de verloopstekker er eerst aan de ronde bovenkant in en druk hem er
daarna aan de onderkant in (zie Fig. 2). Als u de verloopstekker wilt
verwijderen, trekt u aan de vergrendelknop (1) en haalt u hem eruit.
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Batterij opladen

De Propex Pixi® is voorzien van een oplaadbare batterij.

Als het batterijniveau laag is, knippert het batterijpictogram op de statusbalk
van het apparaat om aan te geven dat de batterij moet worden opgeladen.
Als het batterijpictogram knippert, moet de batterij opgeladen worden. Met
het apparaat kan echter nog een aantal behandelingen uitgevoerd worden
voordat het uitschakelt.

De batterij wordt als volgt opgeladen:

1. Rond de metingen af en koppel de meetkabel los van de patiént.

2. Koppel de meetkabel los van het apparaat.

3. Sluit de oplaadkabel aan op de Propex Pixi®.

4. Sluit de oplader aan op het elektriciteitsnet. Tijdens het opladen
moeten de oplader en het apparaat uit de buurt van de patiént worden
gehouden (op een afstand van ten minste 1,5 m van de patiént).

Tijdens het opladen van de batterij knippert het batterijpictogram (zie

Fig. 3). Als het pictogram continu brandt, is de batterij volledig opgeladen

(zie Fig. 4).

— |

Fig. 3 Opladen Fig. 4 Volledig opgeladen

Oplaadduur: circa 12 uur (24 uur als het apparaat langdurig niet gebruikt is).

Opmerking
De Propex Pixi® kan tijdens het opladen niet worden gebruikt.

244/645
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6.4 Oplaadbare batterij vervangen

De Propex Pixi® wordt gevoed door een oplaadbare batterij met de
volgende eigenschappen: AAA NiMH 1,2 V.

Als een volledig opgeladen batterij niet toereikend is om het apparaat onder
normale omstandigheden ten minste één werkdag te gebruiken, moet de
batterij zo snel mogelijk door een nieuw exemplaar vervangen worden.

Een nieuwe batterij moet voor het eerste gebruik in het apparaat 24 uur
opgeladen worden.

Waarschuwing

Gebruik uitsluitend modelnummer GP100AAAHC of een compatibele
oplaadbare NiMH-batterij. Door het gebruik van niet-oplaadbare batterijen
kan het apparaat beschadigd raken.

Het batterijvak bevindt zich aan de achterzijde van de Propex Pixi®.
1. Trek voorzichtig aan het silicone klepje en breng het omhoog om bij de
schroef te komen. Draai de schroef los.

Fig. 5
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2. Verwijder de kap van het batterijvak en haal de batterij eruit.

Fig. 6

3. Plaats een nieuwe batterij in het batterijvak. Let daarbij goed op de
plus- en de minpool.

4. Doe de kap op het batterijvak, draai hem vast met de schroef en plaats
het silicone klepje terug.

De nieuwe batterij moet voor het eerste gebruik in het apparaat 24 uur
opgeladen worden.
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6.5 Aansluitingstest voor kabels

De Propex Pixi® beschikt over een aansluitingstest waarmee de kabels

gecontroleerd kunnen worden:

1. Sluit de meetkabel aan en schakel het apparaat in.

2. Sluit het metalen deel van de verbindingshaak aan op de lipklem. Zorg
ervoor dat de accessoires voor de test grondig gereinigd worden.

3. Het pictogram —>}<7= voor de ‘aansluitingstest’ moet nu op de
statusbalk verschijnen (zie Fig. 7).

4. Als er geen pictogram verschijnt, moet de verbindingshaak of de
meetkabel vervangen worden.

Opmerking
l De meetkabel met de lipklem en de verbindingshaak zijn toegepaste
onderdelen van het apparaat.
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6.6 Lokalisatie van de apex
6.6.1 Aan de slag

Als de oplader aangesloten is, koppelt u deze los van het apparaat.

1. Voordat u de meetkabel met de lipklem en de verbindingshaak op de
patiént aansluit, moet u de meetkabel op het apparaat aansluiten en
het apparaat inschakelen door op de aan/uit-knop boven op het
apparaat te drukken. De eerste balk begint te knipperen.

2. Bevestig de lipklem aan de patiént.

3. Breng de vijl voorzichtig in het kanaal.

PY Opmerking

l Voor een optimale werking moet de vijimaat afgestemd worden op de
kanaaldiameter.

4. Sluit de verbindingshaak aan op de metalen schacht van de vijl.

De eerste balk stopt met knipperen en tegelijkertijd klinken er twee
pieptonen (zie Fig. 8).

DexseLy

MAILLEFER

Fig. 8

Opmerking
°® Een knipperende balk betekent een incorrecte aansluiting. Koppel de
I. meetkabel los van de patiént en controleer de kabelaansluitingen. Reinig

de verbindingshaak en de lipklem, bevochtig indien nodig het kanaal en
begin opnieuw.

Er hoeven geen andere aanpassingen gedaan te worden voordat u met de
lokalisatie van de apex start.

248/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Stap-voor-stap-instructies w, Dentsply
W' Sirona

6.6.2 Lokalisatie van de apex

Beweeg de vijl voort met langzame rechtsom draaiende bewegingen. In de
preapicale zone licht balk 2.0 op (zie Fig. 9) en klinkt er een geluidssignaal.
Als de vijl zijn weg in het kanaal vervolgt, lichten trapsgewijs de volgende
balken op (zie Fig. 10) en wordt de tussentijd tussen de geluidssignalen
korter. Wanneer de balken plotseling sterk verspringen in het bovenste deel
van het kanaal, beweeg dan de vijl langzaam in de richting van de apex tot
het geluidssignaal weer normaal is.

Waarschuwing

De schaalaanduiding op het display van de Propex Pixi® geeft geen
specifieke lengte of afstand in mm of een andere lengtemaat aan. Ze geeft
eenvoudigweg de voortgang van de vijl in de richting van de apex aan.

Fig. 9 Fig. 10
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6.6.3 Apicale zone

De apicale zone is verdeeld in 3 balken: 1.0, en 0.0 (apex) (zie Fig. 11).

Begin van apicale zone Midden van apicale Apicale positie
zone

Fig. 11

Wanneer de apex bereikt is, klinkt er een ononderbroken geluidssignaal.

De aanduiding ‘0.0’ op het display van de Propex Pixi® geeft aan dat de vijl
zich ter hoogte van het foramen apicale bevindt (de apicale lengte).

6.6.4 Overinstrumentatie

De roodgemarkeerde melding ‘OVER’ en een snel intermitterend
geluidssignaal geven aan dat de vijl de apex is gepasseerd (zie Fig. 12).
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6.6.5 Metingen afronden

* Voordat u de meetkabel van het apparaat loskoppelt, moet u de lipklem
en de verbindingshaak van de patiént verwijderen.

» Verplaats de vijlaanslag naar het geselecteerde referentiepunt op de
tand.

» Verwijder de vijl voorzichtig uit het kanaal en meet de apicale lengte
tussen de aanslag en de vijl.

Opmerking
De volgende werkwijze wordt aanbevolen als voorzorgsmaatregel om
overinstrumentatie — het door de apex steken van een instrument — te
l voorkomen: stop de voortgang van de vijl in het kanaal op het moment dat
de Propex Pixi® ‘0.0’ aangeeft.
Plaats de vijl langs een endodontische schaal en meet de apicale lengte.
Trek minimaal 0,5 mm van de gemeten vijllengte af.

6.7 Geluidsvolume instellen

De Propex Pixi® kan de voortgang van de vijl in het kanaal niet alleen
visueel aangeven, maar ook via geluidssignalen.

Het volume kan op vier standen ingesteld worden: gedempt, zacht, normaal
en hard. Afhankelijk van de gewenste stand dient er een of meerdere keren
op de volumeknop «))) gedrukt te worden. Als het geluid is gedempt, brandt
het pictogram «))) niet meer. Bij de andere standen blijft het pictogram w]))
branden.
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Demomodus

De ingebouwde demomodus is bedoeld om het apparaat te leren kennen
en de werking ervan te demonstreren.

1.

Koppel de meetkabel of de oplader los van het apparaat (indien
aangesloten) en schakel het apparaat uit.

2. Om de demomodus te starten, drukt u de aan/uit-knop (1) circa
2 seconden in tot het gehele display inschakelt (zie Fig. 13) en na twee
pieptonen onmiddellijk weer uitschakelt.

3. Tijdens de democyclus wordt de werking van het apparaat in
chronologische volgorde op het display weergegeven.

4. Democycli worden automatisch herhaald tot de gebruiker ze
onderbreekt.

5. Om de demomodus af te sluiten, drukt u de aan/uit-knop circa
1 seconde in tot er een geluidssignaal klinkt. Het apparaat schakelt uit.

Opmerking

Als de meetkabel tijdens de democyclus op de Propex Pixi® aangesloten
is, gaat het apparaat automatisch in de normale bedrijfsmodus.
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6.9 Automatische uitschakeling

De Propex Pixi® schakelt automatisch uit als hij 3 minuten niet gebruikt is.
Om de levensduur van de batterij te verlengen, adviseren we het apparaat
na gebruik uit te schakelen door op de aan/uit-knop te drukken.
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7 REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

71 Algemene aanbevelingen

254/645

Het apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker
onderhouden kunnen worden. Uitsluitend door ons geschoolde
medewerkers mogen onderhoud en reparaties uitvoeren.

Na elk gebruik moeten alle voorwerpen die in contact zijn gekomen met
ziekteverwekkers, gereinigd worden met in een desinfectie- en
reinigingsmiddel (een bacterie- en schimmeldodende aldehydevrije
oplossing) gedrenkte doekjes. Door het gebruik van chemische stoffen
kan het apparaat beschadigd raken. We adviseren uitsluitend een
desinfectiemiddel te gebruiken waarvan de werkzaamheid
goedgekeurd is (VAH/DGHM:-lijsten, CE-markering en goedkeuring van
de Amerikaanse FDA).

De lipklem en de haak moeten na elke behandeling gesteriliseerd
worden. De meetkabel mag niet geautoclaveerd worden.

Hoewel er bij de Propex Pixi® geen vork meegeleverd wordt, kan deze
wel gebruikt worden. Hiervoor gelden dezelfde instructies als voor de
lipklem en de haak.

Neem de instructies uit paragraaf 7.2 ‘Lipklem, verbindingshaak en
vork desinfecteren en steriliseren’ in acht.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van de lipklem, de
verbindingshaak en de vork bij het eerste en elk daaropvolgend
gebruik.

Alle beschadigde accessoires moeten weggedaan worden.
Verontreinigde accessoires moeten worden gereinigd en gesteriliseerd
volgens de in paragraaf 7.2 beschreven instructies.
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7.2 Lipklem, verbindingshaak en vork desinfecteren en
steriliseren

Voorwoord

Omuwille van de hygiéne en ter bescherming van de gezondheid moeten de
lipklem, de verbindingshaak en de vork vooér elk hernieuwd gebruik
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen. Dit geldt zowel voor het eerste als elk
daaropvolgend gebruik.

Algemene aanbevelingen

Gebruik uitsluitend een desinfectiemiddel waarvan de werkzaamheid
goedgekeurd is (VAH-/DGHM-lijsten, CE-markering en goedkeuring
van de Amerikaanse FDA) en gebruik het desinfectiemiddel
overeenkomstig de bijbehorende gebruiksaanwijzing. In het geval van
metalen instrumenten wordt het gebruik van corrosiewerende
desinfectie- en reinigingsmiddelen aanbevolen.

Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen
(handschoenen, bril, masker).

De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van het product bij
het eerste en elk daaropvolgend gebruik en indien van toepassing voor
het gebruik van beschadigde of verontreinigde instrumenten nadat ze
gesteriliseerd zijn.

Beperkingen aan de reiniging en desinfectie:

Gebreken, zoals scheuren, vervormingen (verbogen, verwrongen),
corrosie en verdwenen kleurcodering of markering, zijn een indicatie
dat de instrumenten niet zoals bedoeld op het vereiste
veiligheidsniveau gebruikt kunnen worden.

Gebruik voor het reinigen en afspoelen uitsluitend schoon water.

Stap-voor-stap-instructies

Bewerking Bedrijfsmodus Waarschuwing

1 | Demontage

« Demonteer het
apparaat.
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Bewerking

Bedrijfsmodus

Waarschuwing

2 | Predesinfectie

Pulpa- en dentineresten
moeten onmiddellijk
van de accessoires
worden verwijderd.
Leg de accessoires
nadat deze bij een
patiént zijn gebruikt
meteen in een schaal
gevuld met een
geschikt reinigings- en
desinfectiemiddel
(bijv. CIDEZYME® of

ENZOL® Enzymatic
Detergent, Johnson &
Johnson Medical, 0,8%
gedurende 1 minuut tot
2 uur) om ze te
reinigen, te
predesinfecteren en
tijdelijk te bewaren.
Was de accessoires ten
minste driemaal telkens
een minuut lang onder
stromend steriel,
gedemineraliseerd
water of in een
desinfectiemiddel, om
alle zichtbare
verontreinigingen en
restanten te
verwijderen.

Laat restanten niet opdrogen.
Begin binnen 2 uur met het
reinigen. Als er verontreinigingen
op de instrumenten zichtbaar zijn,
wordt een voorreiniging
geadviseerd door het betreffende
instrument handmatig af te
borstelen met een zacht
materiaal. Gebruik uitsluitend een
zachte en schone borstel of doek
om verontreinigingen en
restanten handmatig te
verwijderen. Gebruik de borstel of
doek niet voor andere
doeleinden. Gebruik nooit een
metalen borstel of staalwol.
Controleer of er geen zichtbare
verontreinigingen of resten
achterblijven en herhaal indien
nodig de voorreiniging.

Zorg ervoor dat de producten
volledig ondergedompeld zijn.
Het desinfectiemiddel mag geen
aldehyden bevatten (om te
voorkomen dat verontreinigingen
afkomstig van het bloed vast
gaan zitten), moet geschikt zijn
voor het desinfecteren van de
accessoires en compatibel zijn
met de accessoires.

Het tijldens de voorbehandeling
gebruikte desinfectiemiddel is
uitsluitend bedoeld om uzelf te
beschermen. Het vervangt niet de
vereiste desinfectie na de
reiniging.

De voorbehandeling mag nooit
achterwege worden gelaten.

Overvloedig spoelen
(ten minste 1 minuut).

Gebruik schoon water.
Bij gebruik van een
predesinfectiemiddel met een

3 | Spoelen .
corrosieremmer wordt
geadviseerd de instrumenten vlak
voor de reiniging af te spoelen.
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Leg de voorgereinigde Bij het kiezen van reinigings- en
accessoires de desinfectiemiddelen dient u er
voorgeschreven zeker van te zijn dat ze geschikt
contacttijd in het zijn voor het reinigen of
reinigingsbad (bijv. desinfecteren van de
CIDEZYME® of instrumenten. U mag uitsluitend
ENZOL® Enzymatic een desinfectiemiddel gebruiken
Detergent, Johnson & waarvan de wer.l.<zaamheid is
Johnson Medical, 0,8% |  9oedgekeurd (bijv.
gedurende 1 minuut). VAH/DGHM-Ileten, )
Zorg ervoor dat de CE-marKerlng of goedkeuring van
producten volledig de Amerikaanse FDA). Het
ondergedompeld zijn desinfetlztiemidd"el dient
(gebruik indien nodig cqmpgtlbel Fe zijn met het .
een zachte borstel om reinigingsmiddel. De gebruikte
ze zorgvuldig af te chemische stoffen dienen
. borstelen). compatipel te zijn met de
ngdmatlge Haal de accessoires uit accessolres.
reiniging, het reinigingsbad en Gggombmeerd_e I
4 eventueel met spoel ze ten minste reinigings-/desinfectiemiddelen
behulp van een driemaal telkens een mogen alleen worden gebruikt
ultrasoon minuut lang zorgvuldig wanneer de instrumenten slechts
apparaat in geringe mate verontreinigd zijn

af met steriel,
gedemineraliseerd
water.

Leg de accessoires
vervolgens in een
ultrasoonbad met een
reinigingsmiddel (bijv.
CIDEZYME® of

ENZOL® Enzymatic
Detergent, Johnson &
Johnson Medical, 0,8%

gedurende 20 minuten).

(geen zichtbare
verontreinigingen/restanten). De
concentraties en contacttijden die
door de fabrikant van de
reinigings- en
desinfectiemiddelen zijn
aangegeven evenals hun
instructies betreffende het
daaropvolgende spoelen moeten
strikt in acht worden genomen.
Gebruik uitsluitend net bereide
oplossingen en steriel of kiemarm
(< 10 cfu/ml) en endotoxinearm
(< 0,25 EU/mI) water (bijv.
gezuiverd water (PW/HPW)).
Gebruik gefilterde, olievrije lucht
voor het drogen.
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Leg de voorgereinigde |¢ Zorg ervoor dat er geen direct
accessoires de contact is tussen de accessoires.
voorgeschreven » Voor een betere reiniging van de
contacttijd in het inwendige onderdelen moet het
reinigingsbad (bijv. haakmechanisme worden
CIDEZYME® of geactiveerd tijdens het
ENZOL® Enzymatic reiniging_sprqce_s, het spoelproces
Detergent, Johnson & en de reiniging in het
Johnson Medical, 0,8% ultrasoonbad (druk meerdere
gedurende 1 minuut). keren op de drukknop).
Zorg ervoor dat de Zorg ervoor dat de product(_-:fn
producten volledig volledig ondergedompeld zijn
ondergedompeld zijn (gebruik indien nodig een zachte
(gebruik indien nodig borstel om ze zorgvuldig af te
Handmatige een zachte borstel om borstelen). .
reiniging, ze zorgvuldig af te Op de accessoires mogen geen

eventueel met
behulp van een
ultrasoon
apparaat

borstelen).

Haal de accessoires uit
het reinigingsbad en
spoel ze ten minste
driemaal telkens een
minuut lang zorgvuldig
af met steriel,
gedemineraliseerd
water.

Leg de accessoires
vervolgens in een
ultrasoonbad met een
reinigingsmiddel (bijv.
CIDEZYME® of

ENZOL® Enzymatic
Detergent, Johnson &
Johnson Medical, 0,8%
gedurende 20 minuten).

verontreinigingen zichtbaar zijn.

258/645

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10




Reiniging, desinfectie en sterilisatie

Dentsply
: Sirona

Bewerking

Bedrijfsmodus

Waarschuwing

5 | Desinfectie

Leg de accessoires
nadat ze gereinigd en
gecontroleerd zijn de
voorgeschreven
contacttijd in het
desinfectiebad (bijv.
Cidex OPA, Johnson &
Johnson Medical, 100%
gedurende 20 minuten).
De accessoires moeten
voldoende
ondergedompeld zijn in
de oplossing.

Haal de accessoires uit
het desinfectiebad en
spoel ze ten minste
vijffmaal telkens een
minuut lang zorgvuldig
af met water.

Blaas de accessoires
vervolgens volledig
droog.

Voor een betere desinfectie van
de inwendige onderdelen moet
het haakmechanisme meerdere
keren worden geactiveerd tijdens
het desinfectieproces en het
spoelproces.

Blaas de accessoires droog met
olievrije, gefilterde perslucht en
laat ze op een schone plaats
gedurende ten minste 20 minuten
verder opdrogen.

Controleer de accessoires nadat
ze volledig droog zijn en pak ze
zo snel mogelijk in.

6 | Spoelen

Overvloedig spoelen
(ten minste 1 minuut).

Gebruik in overeenstemming met
de toepasselijke wet- en
regelgeving schoon water.

Bij gebruik van een
desinfectiemiddel met een
corrosieremmer wordt
geadviseerd de instrumenten vlak
voor het autoclaveren af te
spoelen.

Droog ze op een non-woven
wegwerpdoek, in een
droogmachine of met gefilterde
perslucht.
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Controleer de Verontreinigde instrumenten
instrumenten op moeten opnieuw gereinigd en
gebreken en haal die gedesinfecteerd worden.
met gebreken eruit. Doe instrumenten weg die
Zet de instrumenten in vervormingen (verbogen,
elkaar (stoppen). verwrongen), beschadigingen
(kapot, corrosie) of gebreken
7 | Controle (verdwenen kleurcodering of
markering) hebben die de
bestendigheid, veiligheid of
werking van het instrument
beinvloeden.
De instrumenten mogen niet
behandeld worden met
smeermiddelen.
Plaats de instrumenten Voorkom contact tussen
in een houder of bak instrumenten tijdens de
om contact tussen sterilisatie. Maak gebruik van
instrumenten of stiften houders of bakken.
te voorkomen, en Controleer de door de fabrikant
. verpak de instrumenten aangegeven uiterste
8 | Verpakking in sterilisatiezakken. gebruiksdatum van de zak.
Gebruik verpakkingen die
bestand zijn tegen een
temperatuur van 141 °C (286°F)
en in overeenstemming zijn met
EN ISO 11607.
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* Stoomsterilisatie: » De accessoires (lipklem, haak en
134 °C/273° F, 3 min. vork) moeten gesteriliseerd
worden volgens het label op de

verpakking.

*  Gebruik uitsluitend autoclaven die
voldoen aan de eisen van
EN 13060 en EN 285.

* Neem de door de fabrikant
aangegeven
onderhoudsinstructies van de
autoclaaf in acht.

*  Gebruik uitsluitend deze
aanbevolen sterilisatie-
instructies.

» Controleer de efficiéntie (intacte
verpakking, geen vocht, geen
kleurverandering van sterilisatie-
indicatoren, fysisch-chemische
integratoren, digitale records van
cyclusparameters).

9 | Sterilisatie

¢ Houd instrumenten in » Steriliteit kan niet gegarandeerd

de worden als de verpakking open,
sterilisatieverpakking in beschadigd of vochtig is.

10 | Opslag een droge en schone » Controleer de verpakking en de
omgeving. medische instrumenten voor

gebruik (intacte verpakking, geen
vocht en geldigheidsperiode).
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TECHNISCHE KENMERKEN

De Propex Pixi® voldoet aan de normen IEC 60601-1 inzake veiligheid en
IEC 60601-1-2 inzake elektromagnetische compatibiliteit (EMC).

De elektronischePropex Pixi®-apexlocator behoort tot de volgende
categorie van medische hulpmiddelen:
» Apparaat met interne voeding (oplaadbare batterij AAA NiMH 1,2 V

1000 mAh).

» Toegepaste onderdelen van type BF.
* Niet geschikt voor gebruik in de nabijheid van ontvlambare
anesthesiemengsels met lucht, zuurstof of distikstofoxide.

+ Continu gebruik.

+ Binnendringen van vloeistoffen: niet beschermd.

+ Omgevingsvoorwaarden tijdens opslag/vervoer:
- Temperatuur: -20 °C tot +60 °C (0°F to 140°F)
- Relatieve vochtigheid: 10% tot 90%, niet-condenserend
- Atmosferische druk: 106 kPa tot 19 kPa

» Omgevingsvoorwaarden tijdens gebruik van apparaat:
- Temperatuur: 10 °C tot 40 °C (50°F to 104°F)
- Relatieve vochtigheid: 10% tot 90%, niet-condenserend
- Atmosferische druk: 106 kPa tot 70 kPa.

Specificaties:

Afmetingen 66 x 55 x 18 mm
Gewicht 55¢g
Type display Kleurenleds
Voeding Oplaadbare batterij AAA NiMH 1,2 V 1000 mAh
Oplader Ingangsvermogen: 100-240 V AC, 50-60 Hz
P Uitgangsvermogen: 6 V DC + 5%, 1000 mA
FOUTMELDING
Geen.
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PROBLEEMOPLOSSING

Raadpleeg de onderstaande checklist als u een probleem met de Propex
Pixi® hebt. Neem contact op met uw distributeur als het probleem na
toepassing van de voorgestelde oplossingen blijft bestaan.

A\

Waarschuwing

De volgende patiéntgerelateerde factoren kunnen een nauwkeurige
aanduiding verhinderen:

- Geblokkeerd wortelkanaal.

- Tand met grote apex.

- Fractuur of perforatie van de wortel.

- Metalen kronen of bruggen die in contact komen met de vijl of de lipklem.

# Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
Tijdens het opladen van de Open het batterijvak en sluit
batterij knippert het De batterij is niet de batterij aan zoals
batterijpictogram heel snel. aangesloten. beschreven is in paragraaf 6.4

van de gebruikershandleiding.

Vervang de batterij door een
De batterij kan niet oplaadbaar exemplaar zoals
opgeladen worden. beschreven is in paragraaf 6.4
van de gebruikershandleiding.
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# Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
Druk meerdere keren op de
De knop werkt niet aan/wt-knop.'AIs. het apparaat
¢ nog steeds niet inschakelt,
Het apparaat gaat niet aan als | COTect neemt u contact op met uw
2 | erop de aan/uit-knop gedrukt distributeur.
wordt. De batterij is ontladen. | Laad de batterij op.
Elektronisch defect. N.eeT“ contact op met uw
distributeur.
3 Tijdens de beh_andellng gaat | Het batterijniveau is Laad de batterij op.
het apparaat uit. laag.
T|.Jdens de behandeling Het geluidsvolume is | Stel met de volumeknop het
4 | klinken er geen . .
A gedempt. gewenste geluidsvolume in.
geluidssignalen.
Het contact tussen de Zorg voor een gogd contact
. tussen het slijmvlies en de
lipklem en het . . .
L .| lipklem (plaats de lipklem in
slijmvlies in de mond is .
niet goed een labiale hoek tegenover de
goed. te behandelen tand).
De verbindingshaak is | Reinig de verbindingshaak
verontreinigd. (met ethanol).
Diep tandbederf
. I creéert een Blokkeer de externe
Het display is tijdens de . . )
5 . . . geleidebaan buiten het | geleidebaan.
behandeling niet stabiel.
kanaal.
Verwijder de vijl, sluit de
perforatie en begin opnieuw
Perforatie. met het lokaliseren van de
apex. Breng de vijl hierbij
voorzichtig in het kanaal.
Probeer de behandeling voort
Groot lateraal kanaal. | te zetten door de vijl
voorzichtig voort te bewegen.
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Oplossing

De overdracht van het
elektrische signaal wordt
onderbroken. Het apparaat
geeft de voortgang van de vijl
in het kanaal niet aan.

Slecht elektrisch
contact.

Voer de aansluitingstest uit
zoals beschreven is in
paragraaf 6.5 van de
gebruikershandleiding.

De verbindingshaak is
niet correct
aangesloten op de vijl.

Plaats de verbindingshaak op
het metalen deel van de vijl
onder het kunststof handvat.

Het wortelkanaal zit
dicht.

Bekijk de bijbehorende
réntgenfoto voor
aanwijzingen.

Bij herhaalde
behandeling: resten
van oud
vullingsmateriaal
kunnen het
wortelkanaal
blokkeren.

Verwijder véor gebruik de
resten van het oude
vullingsmateriaal.

Het wortelkanaal kan
geblokkeerd zijn door
de restanten van een
geneesmiddel (bijv.
calciumhydroxide).

Verwijder voor gebruik alle
restanten.

Het wortelkanaal is erg
droog.

Spoel het wortelkanaal met
een NaCl-oplossing. Droog
de toegangsholte met een
watje of perslucht.

De gekozen vijl is te
klein voor een groot
wortelkanaal.

Als er geen pariétaal contact
is, gebruikt u een vijl met een
grotere ISO-maat.
Belangrijk: exact passende
vijlen leveren nauwkeurige
resultaten op.

Elektronisch defect.

Neem contact op met uw
distributeur.
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# Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
Kortslmt!ng vanwege Droog de toegangsholte met
overmatige vloeistof .
(irrigatieoplossin een watje of perslucht. Wacht
9 P 9 bij overmatig bloeden totdat
speeksel, bloed) in de het gestopt is
tandholte. 9 pLs.
Direct contact van de
Het display reageert vijl met het Voor isolatie:
onregelmatig: ‘0.0’ of ‘OVER’ | (woekerende) * Geschikte voorbereidende
7 | verschijnt op het display tandvlees, vulling van toegangsholte.
voordat de apicale constrictie | bijvoorbeeld een *  Gebruik van een
bereikt is. afgebroken metalen rubberdam.
kroon.
Direct contact van de
vijl met metalen Isoleer de vijl door hem vooér
reconstructies (kroon, |gebruik in een pvc-buisje in te
parapulpaire stift, brengen.
amalgaamvulling).
1 GARANTIE

Op de Propex Pixi® zit 12 maanden garantie. De garantie geldt vanaf de
aankoopdatum. Op de accessoires (bijv. kabels) zit 6 maanden garantie
vanaf de aankoopdatum.

De garantie wordt verleend bij normaal gebruik. Door aanpassingen of
accidentele schade vervalt de garantie.

VERWIJDERING VAN HET PRODUCT

s ®

Recycling: NIET WEGGOOIEN! Dit product en alle bijpehorende onderdelen
moeten via de leverancier gerecycled worden.

266/645

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Betekenis van symbolen w, Dentsply
W' Sirona

13 BETEKENIS VAN SYMBOLEN

Op het typeplaatje van het apparaat staan de volgende
standaardsymbolen:

Symbool Betekenis

Serienummer

g | (¢

Catalogusnummer

Partijnummer

-
O
—

Gelijkstroom (voedingsaansluiting)

Fabrikant

Productiedatum

Apparaat van klasse Il

Toegepast onderdeel van type BF

Elektronische gebruiksinstructies

Gebruikershandleiding/instructieboekje raadplegen

Recycling: NIET WEGGOOIEN! Dit product en alle bijbehorende
onderdelen moeten te allen tijde via de distributeur gerecycled worden

Grenswaarde voor temperatuur

o L HEIEIEES S
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Symbool

Betekenis

Grenswaarde voor luchtvochtigheid

Grenswaarde voor atmosferische druk

D)

Geopende verpakkingen worden niet vervangen

0D%0

Kan niet apart worden verkocht

Aanvullende informatie, toelichting over gebruik en werking

Seguranca

INMETRO-markering

GOST-markering

CE-markering

Kan bij een aangegeven temperatuur in een stoomsterilisator
(autoclaaf) gesteriliseerd worden

Niet steriliseren

Accessoire

Kunststof

Koolstofstaal
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Bijlage

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

Het product is bedoeld voor gebruik in omgevingen waar professionele
gezondheidszorg wordt aangeboden of voor gebruik thuis in een
elektromagnetische omgeving zoals aangegeven in deze bijlage. De klant
of de gebruiker van het product moet ervoor zorgen dat het in deze
omgeving wordt gebruikt.

Wijzigingen of aanpassingen aan dit product die door de fabrikant niet
expliciet zijn goedgekeurd, kunnen tot een hogere emissie of een lagere
immuniteit van het product leiden en kunnen EMC-problemen met deze of
andere apparatuur veroorzaken. Dit product is bedoeld en getest om te
voldoen aan de toepasselijke wet- en regelgeving inzake EMC en moet
geinstalleerd en gebruikt worden in overeenstemming met de hieronder
vermelde informatie over EMC.

Waarschuwing

Het gebruik van mobiele telefoons of andere radiozendapparatuur in de
nabijheid van het product kan tot een onvoorziene of nadelige werking
leiden.

Waarschuwing

Het product mag niet worden gebruikt naast, onder of boven andere
A apparatuur. Als gebruik naast, onder of boven andere apparatuur toch

noodzakelijk is, moet worden getest of het product in de gebruikte

configuratie correct werkt.
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Goedgekeurde kabels en accessoires

Waarschuwing
Het gebruik van niet-originele kabels of accessoires kan leiden tot een
,_\ hogere emissie of een lagere immuniteit van het product.

In de onderstaande tabel staan kabels en accessoires vermeld waarvan
de fabrikant beweert dat ze in overeenstemming zijn met de EMC-
bepalingen.

Omschrijving Details

Meetkabel Uitsluitend origineel

Accessoires:

Lipklem Uitsluitend origineel
Verbindingshaak Uitsluitend origineel

Uitsluitend originele oplader:
Oplader Input: 100-240 V AC, 50-60 Hz

Output: 6 V DC + 5%, 1000 mA
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Er moet worden voldaan aan de aanbevolen stralingsniveaus van
draadloze RF-communicatieapparatuur zoals aangegeven in dit

hoofdstuk.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant: elektromagnetische emissie

omgeving wordt gebruikt.

Het product is bedoeld voor gebruik in omgevingen waar professionele gezondheidszorg
wordt aangeboden of voor gebruik thuis in de hieronder aangegeven elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het product moet ervoor zorgen dat het in deze

Emissietest Conformiteit Elektrc_amag fwet:sfhe
omgeving: richtlijnen
Het product gebruikt RF-
energie uitsluitend voor zijn
RF-emissies eigen werking. De RF-
Groep 1 emissies zijn daarom erg
CISPR 11 . .
laag, waardoor interferentie
met elektronische apparatuur
in de buurt onwaarschijnlijk is.
RF-emissies
CISPR 11 Klasse B
- — Het product is geschikt voor
Harmonische emissies Niet van toepassin ebruik in een professionele
IEC 61000-3-2 passing 9 P

Spanningsschommelingen/
flikkeremissies
IEC 61000-3-3

Niet van toepassing

gezondheidszorginstelling of
voor gebruik thuis.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant: elektromagnetische immuniteit

Het product is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het product moet ervoor zorgen dat het in deze
omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601-1-2

Conformiteits
niveau

Elektromagnetische omgeving:
richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+ 15 kV lucht

+ 8 kV contact

+ 15 kV lucht

De vloer moet gemaakt zijn van
hout, beton of keramische tegels.
Als de vloerbedekking
synthetisch materiaal bevat, moet
de relatieve vochtigheid ten
minste 30% bedragen.

Snelle elektrische
transiénten/
lawines

IEC 61000-4-4

+ 2 kV voor elek-
triciteitsleidingen

+ 1 kV voor elek-
triciteitsleidingen
voor ingangs-/
uitgangsstroom

+ 2 kV voor elek-
triciteitsleidingen

Niet van toepas-
sing

De kwaliteit van de netstroom
moet overeenkomen met die van
een typisch laagspanningsnet
zoals dat gebruikt wordt voor
woningen, bedrijven,
ziekenhuizen en klinieken.

Stootspanningen

+ 1 kV leiding(en)
naar leiding(en)

+ 1 kV leiding(en)
naar leiding(en)

De kwaliteit van de netstroom
moet overeenkomen met die van
een typisch laagspanningsnet
zoals dat gebruikt wordt voor

IEC 61000-4-5 + 2 kV leiding(en) | £ 2 kV leiding(en) . ..
woningen, bedrijven,
naar aarde naar aarde . . L
ziekenhuizen en klinieken.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant: elektromagnetische immuniteit

Het product is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het product moet ervoor zorgen dat het in deze
omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Conformiteits | Elektromagnetische omgeving:
IEC 60601-1-2 niveau richtlijnen
De kwaliteit van de netstroom
Korte spannings- | 0% UT: 0% UT: moet oyereenkomen met die van
dalingen 0,5 cyclus 0,5 cyclus een typisch laagspanningsnet

0% UT; 1 cyclus
en

0% UT; 1 cyclus
en

zoals dat gebruikt wordt voor
woningen, bedrijven,
ziekenhuizen en klinieken. Als de
batterij van het product tijdens

70% UT; 70% UT; een onderbreking van de
25/30 cycli 25/30 cycli
. netstroom moet worden
Spanningsonderbr opgeladen, wordt aanbevolen om
ekingen 0% UT, 0% UT, de oplader,van het product aan te
IEC 61000-4-11 250/300 cycli 250/300 cycli : . -
sluiten op een onderbrekingsvrije
stroomvoorziening (bijv. UPS).
Magnetische velden bij
netfrequentie moeten een niveau
Magnetische hebben dat overeenkomt met dat
velden bij 30 A/m 30 A/m van een typisch
nominale 50 of 60 Hz 50 of 60 Hz laagspanningsnet zoals dat
netfrequentie gebruikt wordt voor woningen,
bedrijven, ziekenhuizen en
klinieken.
@ Opmerking

UT is de netwisselspanning véor toepassing van het testniveau.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant: elektromagnetische immuniteit

Het product is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het product moet ervoor zorgen dat het in deze
omgeving wordt gebruikt.

veroorzaakt door
RF-velden
IEC 61000-4-6

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

6 Vrms binnen
ISM-banden
150 kHz tot
80 MHz

80% AM bij
1 kHz

10 Vim
80 MHz tot
2,7 GHz

6 Vrms binnen
ISM-banden
150 kHz tot
80 MHz

80% AM bij
1kHz

10 V/im

Immuniteitstest Testniveau Conformiteits Elektromagnetische omgeving:
IEC 60601-1-2 niveau richtlijnen
De afstand tussen draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur
en enig deel van het product,
waaronder de kabels, mag niet kleiner
3Vrms 3Vrms zijn dan de aanbevolen tussenruimte
150 kHz tot 150 kHz tot op basis.van de vergelijking die op de
Geleide storingen |80 MHz 80 MHz frequentie van de zender van

toepassing is.

Aanbevolen tussenruimte:
d=117x.JP
van 150 kHz tot 80 MHz
d=117x.JP
van 80 MHz tot 800 MHz
d=23x.P
van 800 MHz tot 2,7 GHz

Hierin is P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender in
watt (W) volgens de fabrikant van de
zender en is d de aanbevolen
tussenruimte in meter (m).
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant: elektromagnetische immuniteit

Het product is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het product moet ervoor zorgen dat het in deze
omgeving wordt gebruikt.

Testniveau Conformiteits Elektromagnetische omgeving:

Immuniteitstest | \ec 60601-1-2 | niveau richtlijnen

Veldsterktes van vaste RF-zenders
zoals die door een elektromagnetisch
locatieonderzoek? zijn bepaald,
mogen niet lager zijn dan het
conformiteitsniveau in elk
frequentiebereikb.

In de buurt van apparatuur met daarop
het volgende symbool kan
interferentie optreden:

@)

Opmerking
Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de tussenruimte voor het hogere
frequentiebereik.

Opmerking
PY Deze richtlijnen zijn niet in elke situatie van toepassing.
l. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door de
absorptie en reflectie van oppervlakken, voorwerpen en
personen.

a

Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor mobiele en draadloze telefoons en
portofoons, amateurradio, AM- en FM-uitzendingen en tv-uitzendingen, kan niet nauwkeurig
theoretisch worden bepaald. Voor het bepalen van de veldsterkte in elektromagnetische
omgevingen met vaste RF-zenders, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden
overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar het product wordt gebruikt, het
toepasselijke RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet gecontroleerd worden of het product
correct werkt. Als blijkt dat het product niet correct werkt, moeten er mogelijk aanvullende
maatregelen worden genomen, bijvoorbeeld door het apparaat in een andere richting of op
een andere plaats te zetten.

b
In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan 3 V/m.
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Specificaties voor immuniteit van behuizingspoorten voor draadloze
RF-communicatieapparatuur

Het product is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
verstoringen als gevolg van radiofrequentie via straling worden gereguleerd. De klant of de
gebruiker van het product kan elektromagnetische interferentie voorkomen door de
stralingsniveaus van de draadloze RF-communicatieapparatuur (zenders) binnen de
hieronder aangegeven conformiteitsgrenzen te houden.

Aanbevolen stralingsniveaus van draadloze RF-communicatieapparatuur

Frequentieband IET('? 2:;2;:?,:"_ 2 Conformiteitsniveau tugnsI:;T:iI:\te
380 — 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
1700 — 1990 MHz 28 VIim 28 VIm 0,3m
2400 - 2570 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
5100 — 5800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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Introduktion

Grattis till ditt kop av Propex Pixi® apexlokalisator.

Propex Pixi® ar en enhet som ar avsedd att lokalisera mindre apikala
foramen baserat pa de elektriska egenskaperna hos olika vavnader inuti
rotkanalsystemet. For optimal sdkerhet och prestanda, las denna
bruksanvisning noga innan anvandning. Se till att du har forstatt och foljer
kliniska forsiktighetsatgarder - liksom allmanna varningar,
forsiktighetsatgarder och kontraindikationer - innan du faststaller en
arbetslangd. Spara denna bruksanvisning for framtida referens.
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1 ANVANDNINGSANVISNINGAR

Propex Pixi® ar en elektrisk enhet avsedd for apexlokalisering under
rotkanalbehandling.

Propex Pixi® far endast anvandas i sjukhusmiljé, kliniker eller
tandlakarkontor, av kvalificerad personal.

2 KONTRAINDIKATIONER

Propex Pixi® rekommenderas inte i foljande fall:

* Hos patienter som har en pacemaker eller andra elektriska implantat,
eller som har blivit instruerade av sina lakare att inte anvanda sméa
elektriska apparater som rakapparat, harfén osv.

* Hos patienter som ar allergiska mot metall

* Hos barn.

3 VARNINGAR

» Skalan pa Propex Pixi®-skarmen representerar inte en faktisk langd
eller avstand i mm eller andra langdenheter. Den indikerar bara filens
framsteg mot apex.

+ Fdljande patientrelaterade faktorer kan férhindra korrekt avlasning:

- Blockerade rotkanaler

- Tander med stor apex

- Rotfraktur eller sprickor

- Metallkronor eller bryggor, om de kommer i kontakt med filen eller
lappklamman.
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» Felaktiga eller inkorrekta avlasningar pa grund av omgivningen kan
uppsta i foljande fall:
- Mobila eller flyttbara radiosandare i narheten
- Filmvisare eller andra belysningsinstrument som anvander en
inverterare kan orsaka onormal funktion hos apexlokalisatorn.

Sadana enheter ska stdngas av under anvandning av Propex Pixi®;
- Elektromagnetisk paverkan kan orsaka felaktig funktion hos enheten.
| sddana fall kan enheten bete sig onormalt eller slumpartat.
Anvandning av enheter som avger elektromagnetisk stralning, som
mobiltelefoner, fiarrkontroller, transceiver osv ska forbjudas i

narheten av Propex Pixi®.
» Allmanna sakerhetsvarningar:
- For att forhindra 6verféring av smittsamma medel rekommenderar vi
ett flodesstopp i gummi under den endodontiska behandlingen.
- Se till att IAppklamman eller kroken inte kommer i kontakt med en
elektrisk stromkalla som ett elektriskt uttag. Detta kan resultera i svar
elstot.

- Anvand inte Propex Pixi® i narheten av lattantandliga @mnen.

* Anvand endast originalladdaren.

* Anvand endast AAA 1,2 VV 1000 mAh NiMH uppladdningsbart batteri.
Anvandning av batterier som inte kan laddas upp kan orsaka skador pa
enheten.

Rekommenderad batterityp:  Tillverkare — GP-batterier
Modelinr: GP100AAAHC.
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4 FORSIKTIGHETSATGARDER

Viktigt:
Anvandning endast av apexlokalisatorer utan preoperativ och postoperativ

radiograf rekommenderas inte, eftersom apexlokalisatorer kanske inte
fungerar korrekt vid alla tillstand.

Det ar obligatoriskt att radiografiskt bekrafta arbetslangden som faststalls
med apexlokalisator.

Det ar viktigt att utfora forsiktighethetsatgarderna nedan och vara mycket
uppmarksam pa tillstdnd eller situationer som kan paverka den elektriska
konduktiviteten under proceduren.

» Felaktiga eller inkorrekta avlasningar kan uppsta i féljande fall, alla
relaterade till behandlingen:

- Delvis blockerad kanal.

- Storleken pa matfilen skiljer sig betydligt fran kanalens diameter.
Helst ska vald fil vara den tjockaste som kan na apex.

- Vatska och/eller vavnad i den tillgangliga kaviteten. Innan enheten
anvands maste den tillgangliga kaviteten torkas med en bomullstuss
for att forhindra lackande strom.

- Filen eller lappklamman far kontakt med dentala strukturer i metall.
Var extra forsiktig med patienter som har metallkronor eller bryggor.

- Filen far kontakt med ett annat instrument.

- Mycket torr kanal, exempelvis vid fyllningar. | detta fall maste kanalen
fuktas med en spollésning eller med Glyde™ filprepareringsmedel.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10 285/645



Forsiktighetsatgarder

286/645

Dentsply
: Sirona

- Kontakt mellan filen och gommen (detta kan orsaka felaktig avliasning
vilket indikerar att apex har natts).

- Anvandning av en ultraljud-scaler med motelektrod som ar fast till
patienten (elektriskt ljud fran scalern kan paverka
apexlokaliseringen).

- Anvandning av apexlokalisatorn i kombination med en elektrisk
skalpell.

- Anvandning av en skadad lappklamma eller krok.

Vid apexlokalisering kan koncentrationer av NaOCIl som ar hégre an

5 % kan resultera i minskad noggrannhet.

Som en sakerhetsatgard for att undvika dver-instrumentation

rekommenderar vi att du gor enligt féljande: Placera filen pa en

endodontisk linjal dar Propex Pixi® visar ‘0.0’. Dra ifran minst 0,5 mm

fran uppmatt fillangd.

Utfor aven foljande sakerhetsatgarder:

- For din egen sakerhet, se till att bara personlig skyddsutrustning
(handskar, glaségon, mask).

- Om stapeldiagrammet pl6tsligt utfor stora rorelser i den 6vre delen av
kanalen, fortsatt att langsamt féra filen mot apex tills signalen ar
normal igen.

- Denna Propex Pixi®-enhet far inte anslutas till eller anvandas i
kombination med nagra andra apparater eller system. Den far inte
anvandas som en integrerad komponent i ndgon annan apparat eller
system. Om man anvander reservdelar eller tillbehdr som inte
levererats av originaltillverkaren eller -aterforséaljaren kan det paverka

EMC-egenskaperna hos Propex Pixi®.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Dentsply
Sirona

Biverkningar
>

- Enheten far bara anvandas tillsammans med tillverkarens
originaltillbehor.

- Koppla fran enheten innan du byter ut batteriet.

- Anvand aldrig batterier som lacker, ar deformerade, missfargade eller
onormala pa annat satt.

- Om batteriet lacker, torka forsiktigt batteripolerna och ta bort all
vatska som lackt ut. Byt ut batteriet mot ett nytt.

- Avfallshantera forbrukade batterier enligt lokala foreskrifter.

- Tillbehoér som lappklammor och krokar ska vara rena och utan nagra
rester av kemiska desinfektionsmedel eller andra medicinska
[6sningar som natriumhypoklorit eller formalin.

- Utsatt inte Propex Pixi® for nagon vatska.

- Propex Pixi® maste férvaras vid normal temperatur (<60 °C) och
luftfuktighet.

5 BIVERKNINGAR

Om apexlokalisatorn levererar en felaktig avlasning och det inte finns
nagon radiografisk data (se "Viktigt" i avsnittet "Forsiktighetsatgarder" i
kapitlet 4) kan féljande biverkningar uppsta:

+ Ofullstéandig rotkanalbehandling

» Sprickor i apex.
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6 INSTRUKTIONER STEG FOR STEG
6.1 Innehall

Kontrollera utrustningens innehall innan anvandning:

Propex Pixi® apexlokalisator
Laddare

Méatkabel med klamma
Lappklamma (2x)
Anslutningskrok

- Bruksanvisning

- Produktkort.

o=

Fig. 1
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6.2 Ansluta vaxelstromsadaptern

Valj den adapter som passar till ditt eluttag.

i

Fig. 2 Adaptrar for stromforsérjning

Sattin adaptern vid den rundade kanten och snapp fast den genom att satta
in motsatt sida (se Fig. 2). For att ta bort den, dra i lasknappen (1) och dra
ut adaptern.
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6.3

Dentsply
: Sirona

Ladda upp batteriet

Propex Pixi® ar utrustad med ett uppladdningsbart batteri.

Nar batteriet ar 1agt, syns en blinkande batteriikon pa enhetens statusrad
som indikerar att batteriet maste laddas.

Nar batterisymbolen blinkar maste batteriet laddas upp. Det ar dock nagra
behandlingar kvar innan enheten stangs av.

Procedur for att ladda upp batteriet:

1. Slutfér matningarna och koppla fran matkabeln fran patienten;

2. Koppla fran matkabeln fran enheten;

3. Anslut laddningskabeln till Propex Pixi®

4. Anslut laddaren till ett eluttag. Under laddning, ska laddaren och
enheten vara utanfor patientmiljon (minst 1,5 m fran patienten).

Under batteriladdningen blinkar batterisymbolen forst (se Fig. 3), sedan

visas den fast nar laddningen ar fullférd (se Fig. 4).

Fig. 3 Laddar Fig. 4 Fullt

Laddningens varaktighet: Ca 12 timmar (24 timmar efter en lang period
utan anvandning).

Observera
Propex Pixi® kan inte anvandas under laddning.

290/645
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6.4

Dentsply
: Sirona

Byta ut det uppladdningsbara batteriet

Propex Pixi® kraver ett uppladdningsbart 1,2 V AAA NiMH-batteri.

Om ett fulladdat batteri inte racker fér normal anvandning av enheten under
minst en arbetsdag ska batteriet bytas ut sa fort som mgjligt.

Observera att ett nytt batteri ska laddas i 24 timmar innan enheten anvands
for forsta gangen.

A\

Varning

Anvand endast GP100AAAHC eller kompatibla, uppladdningsbara
NiMH-batterier. Anvandning av batterier som inte kan laddas upp kan
orsaka skador pa enheten.

Batterifacket finns pa baksidan av Propex Pixi®.
1. Lyft och fall forsiktigt silikonskyddet bakat for att visa skruven. Slapp
skruven.

Fig. 5
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2. Ta bort locket till batteriluckan och det gamla batteriet.

Fig. 6

3. Sattin ett nytt batteri i batterifacket enligt polmarkeringen.
4. Stang batterifacket, fast locket med skruven och justera silikonskyddet.

Det nya batteriet ska laddas i 24 timmar innan enheten anvands for forsta
gangen.
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Dentsply
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6.5 Kabelanslutningstest

En anslutningstestfunktion finns i Propex Pixi® for att kablarna ska kunna
kontrolleras:

1.
2.

3.

Anslut matkabeln och sla pa enheten.

Anslut metalldelen av anslutningskroken till Iappklamman. Se till att
tillbehoren ar ordentligt rengjorda innan testet utfors.

Symbolen "Anslutningstest” —>|<= ska visas i statusraden - se
Fig. 7.

Om ingen symbol visas ska anslutningskroken eller matkabeln bytas
ut.

PY Observera
l Matkabeln med bifogad lappkldmma och anslutningskrok utgor enhetens
applicerade delar.
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® Srone”
6.6 Apexlokalisering
6.6.1 Komma igang

Ta bort laddaren fran enheten om den sitter kvar.

1. Innan matkabeln med bifogad lappklamma och anslutningskrok ansluts
pa patienten, anslut matkabeln till enheten och sla pa enheten genom
att trycka pa (1) "ON/OFF"-knappen langst upp pa enheten. Den forsta
stapeln borjar blinka.

2. Fast lappklamman till patienten.

3. For forsiktigt in filen i kanalen.

® Observera

For att sakerstalla optimalt utforande ska filstorleken justeras efter
kanalens diameter.

4. Fast anslutningskroken till metallskaftet pa filen.

Den forsta stapeln slutar att blinka samtidigt som ett dubbelt pip hors — se
Fig. 8.

DexseLy

MAILLEFER

Fig. 8

Observera

En blinkande stapel indikerar en felaktig anslutning. Koppla fran
matkabeln fran patienten och kontrollera kabelanslutningarna, rengor
anslutningskroken och lappklamman, fukta kanalen om nédvandigt och
starta igen.

294/645

Inga andra justeringar kravs innan apexlokaliseringen pabdrjas.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Instruktioner steg for steg
Dentsply
: Sirona

6.6.2 Apexlokalisering

For filen framat med langsamma roteringar medsols. | det pre-apikala
omradet visas stapel 2.0 — se Fig. 9, och en ljudsignal hors. Nar filen férs
genom kanalen visas efterféljande staplar en efter en (Fig. 10) och
intervallen mellan ljudsignalerna blir kortare. Om stapeln pl6tsligt utfér stora
rorelser i den 6vre delen av kanalen, fortsatt att lAngsamt féra filen mot apex
tills signalen ar normal igen.

Varning

Skalan pa Propex Pixi®-skarmen representerar inte en faktisk langd
eller avstand i mm eller andra langdenheter. Den indikerar bara filens
framsteg mot apex.

Fig. 9 Fig. 10
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6.6.3  Apikalt omrade

Det apikala omradet ar indelat i 3 staplar med gradering fran 1.0 till 0.0
(apex) — se Fig. 11.

Borjan pa apikalt omrade Mitten av apikalt omrade Apikal position

Fig. 11

Nar apex har natts hors en fast signal.

Indikeringen 0.0 pa Propex Pixi®-skarmen motsvarar mindre apikala
foramens filposition (den apikala langden).

6.6.4  Over-instrumentation

Ett rott "OVER"-segment och en varningssignal (snabbt blinkande signal)
indikerar att filen har passerat apex — Fig. 12.
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® Srong”
6.6.5 Slutférande av matningarna

* Innan matkabeln kopplas fran enheten, koppla fran lappklamman och
anslutningskroken fran patienten.

+ Flytta filstoppet till vald referenspunkt pa tanden.

» Taforsiktigt bort filen fran kanalen och mat den apikala langden mellan
stoppet och filen.

Observera

Som en sakerhetsatgard for att undvika dver-instrumentation

o rekommenderar vi att du gor enligt féljande: stoppa filprogressionen i

kanalen nar Propex Pixi® visar "0.0".
Placera filen pa en endodontisk linjal och mat den apikala langden. Dra
ifran minst 0,5 mm fran uppmatt fillangd.

6.7

Justering av ljudet

Propex Pixi® ar utrustad med en ljudindikator som gor att 6vervakning av
filens framatrorelse i kanalen ar mojligt i tillagg till visuell dvervakning.
Volymen kan justeras till fyra olika nivaer: tyst, 1ag, normal och hég genom
att knappen «))) "VOLUME" trycks in flera ganger.

N&r ljudnivan &r tyst syns inte symbolen w]))). Vid andra ljudinstéliningar
visas symbolen ).
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6.8

Dentsply
: Sirona

Demo-lage

Demo-laget ar avsett for att anvandaren ska lara sig enheten och fér att
demonstrera hur den fungerar.

1.
2.

Ta ev. bort matkabeln eller laddaren fran enheten och stang av den.
For att starta demo-laget, tryck och hall inne knappen (1) "ON/OFF" i
ca 2 sekunder tills hela displayen tands (Fig. 13) och omedelbart slacks
igen samtidigt som tva pip hors.

DexseLy

MAILLEFER

Under demonstationen visas enhetens funktionssekvens pa skarmen.
Demonstrationen upprepas automatiskt tills den avbryts av
anvandaren.

For att avsluta demo-laget, tryck pa knappen (1) "ON/OFF” och héll
den inne i ca 1 sekund tills ett pip hors. Enheten stangs av.

Observera

Om matkabeln &r ansluten till Propex Pixi® under demonstrationen
vaxlar enheten automatiskt till normalt anvandningslage.

298/645
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6.9 Automatisk avstangning

Propex Pixi® stangs av automatiskt efter 3 minuter utan anvandning. For
att foérlanga batteritiden rekommenderas du att stanga av enheten efter
anvandning genom att trycka pa knappen(1) "ON/OFF".
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Dentsply
: Sirona

RENGORING, DISINFEKTION OCH
STERILISERING

Allmanna rekommendationer

Enheten innehaller inga delar som kan underhallas av anvandaren.
Service och reparationer far endast utféras av kvalificerad
servicepersonal.

Efter varje anvandning ska alla féremal som varit i kontakt med
smittsamma medel rengdras med handdukar som impregnerats med
en desinficerande och rengérande 16sning (en bakterie- och
svampdédande samt aldehydfri 16sning). Anvandning av kemiska
medel kan orsaka skador pa utrustningen. Vi rekommenderar att
endast desinficerande l6sningar som ar godkanda anvands
(VAH/DGHM-markta, CE-markta, FDA-godkanda).

Lappklamman och kroken maste steriliseras mellan behandlingar.
Observera att matkabeln inte kan autoklaveras.

En gaffelkrok ingéar inte Propex Pixi® men kan anvandas och samma
procedur som for [Appklamma och krok ska utféras.

Folj "Desinficerings- och steriliseringsproceduren” som beskrivs i
avsnitt 7.2.

Anvandaren ar ansvarig for att lappklamman, anslutningskroken och
gaffelkroken ar steril under forsta cykeln och varje anvandning efter
det.

Alla skadade tillbehor ska kasseras och smutsiga tillbehor ska
rengoras och steriliseras enligt proceduren som beskrivs i avsnitt 7.2.
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7.2 Desinficerings- och steriliseringsprocedur for
lappklamma, anslutningskrok och gaffelkrok

Forord

Av hygieniska och sanitdra sakerhetsskal maste lappklamman,
anslutningskroken och gaffelkroken rengéras och steriliseras innan varje
anvandning for att férhindra kontaminering mellan patienter. Detta galler
forsta anvandningen liksom senare anvandning.

Allmanna rekommendationer

Anvand endast en rengdringslosning som ar godkand for dess
effektivitet (VAH/DGHM-markt, CE-markt, FDA-godkant) och i enlighet
med bruksanvisningen fran desinfektionsldsningens tillverkare. For alla
metallinstrument rekommenderar vi att du anvander
korrosionsskyddande, desinficerande och rengdrande medel.

For din egen sakerhet, ha pa dig personlig skyddsutrustning (handskar,
skyddsglasogon, skyddsvisir).

Anvandaren ar ansvarig for att produkten ar stabil under forsta
anvandningen och vid varje senare anvandning liksom fér anvandning
av eventuella skadade eller smutsiga instrument efter sterilisering.
Begransningar och restriktioner for upparbetning:

uppkomsten av defekter som sprickor, deformationer (bdjd, upplindad),
korrosion, forlust av fargkodning eller markning, ar tecken pa att
enheterna inte kan uppfylla den avsedda anvandningen med erforderlig
sakerhetsniva.

Anvand endast rent vatten i alla rengérings- och skdéljningssteg.

Procedur steg-for-steg

Funktion Anvidndningsldage Varning

1 Demontering * Demontera enheten.
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Funktion

Anvandningslage

Varning

2 Fordesinfektion

Rester av tandkétt och
dentin maste tas bort
fran tillbehoren
omedelbart.

Efter att ha anvant
tillbehoren till
patienten, placera dem
direkt i en skal fylld
med en lamplig
rengorings- och
desinfektionsldsning
(t.ex. CIDEZYME®,

ENZOL® enzymatiska
detergentldsningar,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % i mellan
1 minut och 2 timmar)
for rengoring,
fordesinfektion och
mellanlagring.

Skolj tillbehdren under
rinnande sterilt,
avjoniserat vatten eller
med
desinfektionslésning
minst tre ganger under
1 minut varje gang, for
att avlagsna alla
synliga spar av
féroreningar och
rester.

Lat inte kvarvarande rester
torka in. Rengor inom

2 timmar. For synliga
féroreningar pa instrument
rekommenderas forrengdring
genom att borsta manuellt
med ett mjukt material.
Anvand endast rena, mjuka
borstar for att manuellt ta bort
féroreningar och rester, eller
en ren, mjuk trasa eller duk
som endast anvands for detta
andamal. Anvand inte
stalborstar eller stalull.
Kontrollera att inga synliga
fororeningar eller rester finns
kvar, och upprepa
férrengoringsprocessen om
det behdvs.

Kontrollera att produkterna ar
helt nedsankta.
Desinfektionslésningen ska
vara aldehydfri (for att undvika
blodféroreningar), lampa sig
for desinfektion av tillbehdren
samt vara kompatibel med
tillbehdren.
Desinfektionsmedel som
anvands for forbehandling ar
endast avsedda for personligt
skydd och undanrgjer inte
behovet av desinfektion nar
rengdringen har slutforts.
Hoppa aldrig 6ver
forbehandlingen.

Rikliga skéljningar
(minst 1 min).

Anvand rent vatten.
Om en fordesinfektionslésning
innehaller en

3 | Skéljning korrosionsinhibitor
rekommenderar vi att du
skoljer instrumenten precis
innan rengoring.
302/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Rengoring, disinfektion och sterilisering

rengoring eller
assisterad av en
ultraljudsenhet

rengdringsbadet och
skolj dem noggrant
minst tre ganger under
en minut varje gang
med sterilt, avjoniserat
vatten.

Placera sedan
tillbehdren i ett
ultraljudsbad med
rengoringsmedel (t ex.

CIDEZYME®, ENZOL®
Enzymatiska
detergentldsningar,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % i

20 minuter).

® Srong
Funktion Anvidndningslage Varning

Placera de i forvag Nar du ska valja

rengjorda tillbehoren i rengdringsmedel och

rengoringsbadet under desinficeringsmedel, se till att:

den féreskrivna De lampar sig for rengéring

kontakttiden (t ex eller desinficering av

CIDEZYME®, ENzOL® instrument Du anvander ett

enzymatiska desinfektionsmedel med

detergentldsningar, bevisad effekt (t.ex. med

Johnson & Johnson VAH/DGHM eller FDA

Medical, 0,8 % i certifiering eller CE-mérkning)

1 minut); se till att och att desinfektionsmedlet &r

produkterna ar helt kompatibelt med

nedsénkta (vid behov, rengoringsmediet De

anvand en mjuk borste kemikalier som anvands &r

for att forsiktigt borsta férenliga med tillbehdren.

ned dem). Kombinerade rengdrings- och

Ta bort tillbehéren fran desinfektionsprodukter bér
Manuell endast anvéndas om

instrumenten ar endast
obetydligt férorenade (inga
synliga féroreningar/rester).
Overensstammer med de
koncentrationer och
kontakttider som anges av
tillverkarna av
rengdringsmedlen och
desinfektionsmedlen, samt
deras instruktioner om
intensiteten i efterféljande
skoljning.

Anvand endast nyss beredda
I6sningar, vatten som ar sterilt
eller har en lag mikrobhalt
(<10 cfu/ml) och en lag
endotoxinhalt (<0,25 EU/m, t
ex. renat vatten (PW/HPW)),
och filtrerad, oljefri luft for
torkning.
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® Sirone”
Funktion Anvandningslidge Varning
* Placera de i forvag » Se il att tillbehoren inte ar i
rengjorda tillbehéren i direkt kontakt med varandra.
rengdringsbadet under | + Krokmekanismen maste
den féreskrivna aktiveras under
kontakttiden (t ex rengdringsprocessen,
CIDEZYME® ENzOL® skéljningsprocessen och
enzymatiska ultraljudsbadrengéringen
detergentlésningar, (tryck flera ganger pa
Johnson & Johnson tryckknappen) fér att de
Medical, 0,8 % i invandiga delarna kan
1 minut); se till att rengdras mer effektivt.
produkterna &r helt + se till att produkterna &r helt
nedsankta (vid behov, nedsénkta (vid behov, anvand
anvand en mjuk borste en mjuk borste for att forsiktigt
Manuel for att forsiktigt borsta borsta ned dem).
- ned dem). * Inga synliga orenheter ska
4 | rengoringeller 1 r borttillbehsren fran synas pa tillbehdren.

assisterad av en

ultraljudsenhet rengdringsbadet och

skolj dem noggrant
minst tre ganger under
en minut varje gang
med sterilt, avjoniserat
vatten.

+ Placera sedan
tillbehdren i ett
ultraljudsbad med
rengoringsmedel (t ex.

CIDEZYME® ENZOL®
Enzymatiska
detergentldsningar,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % i

20 minuter).
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Funktion

Anvandningslage

Varning

5 Desinfektion

Nar tillbehdren har
rengjorts och
inspekterats, placera
demi
desinfektionsbadet
under den féreskrivna
kontakttiden (t ex.
Cidex OPA, Johnson &
Johnson Medical,

100 % i 20 minuter);
tillbehéren maste vara
tillrackligt nedsankta i
I6sningen.

Ta bort tillbehdren fran
desinfektionsbadet och
skolj dem noggrant
minst fem ganger
under en minut varje
gang med vatten.
Torka tillbehdren
genom att blasa dem
fullstandigt.

Krokmekanismen maste
aktiveras flera ganger under
desinficering och skéljning sa
att invandiga delar kan
rengdras mer effektivt.

For torkning anvand oljefri,
filtrerad tryckluft och lat
tillbehdren torka ytterligare pa
en ren plats i minst 20 minuter.
Nar tillbehoren ar torra,
inspektera och packa dem sa
snart som mgjligt.

6 | Skoljning

Rikliga skdljningar
(minst 1 min).

Anvand kvalitetsvatten i
enlighet med lokala
foreskrifter.

Om en desinfektionslosning
innehaller en
korrosionsinhibitor
rekommenderar vi att du
skoljer instrumentet precis
innan autoklavering.

Torka av med en luddfri
engangsduk eller med en
torkmaskin eller med tryckluft.
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® Srone”
Funktion Anvandningslage Varning
Inspektera enheterna Smutsiga instrument ska
och sortera bort dem rengodras och desinficeras
med defekter. igen.
Montera enheterna Kassera instrument som har
(stoppen). deformerats (b6jda, vridna), ar
. skadade (trasiga, rostiga) eller
7 Inspektion defekta (forlorad fargkodning
eller -markning) som paverkar
taligheten, sakerheten eller
funktionen hos instrumentet.
Anvand inte smorjmedel till
instrument.
Placera enheterna i ett Undvik kontakt mellan
stativ eller behallare for instrumenten under
att undvika kontakt sterilisering. Anvand stativ
mellan instrument eller eller behallare.
poster och packa Kontrollera giltighetsperioden
enheterna i for fickan som angetts av
8 Forpackning "Steriliseringsfickor". tillverkaren for att avgora
hallbarhetstiden.
Anvand férpackningar som ar
resistenta upp till en
temperatur pa 141 °C (286 °F)
och i enlighet med
EN ISO 11607.
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Funktion Anvidndningslage Varning
+  Angsterilisering vid: » Tillbehoren (Ilappklamma, krok
134 °C/273 °F, 3 min. och gaffelkrok) maste

steriliseras i enlighet med
emballagets etikettering.

* Anvand endast autoklav som
uppfyller kraven i EN 13060,
EN 285.

+ Folj underhallsproceduren for
autoklavenheten som angetts

9 | Sterilisering av tillverkaren.

* Anvéand endast denna
rekommenderade
steriliseringsprocedur.

» Kontrollera effektiviteten
(obruten férpackning, ingen
fukt, fargéandring hos
steriliseringsindikatorer, fysik-
kemiska integratorer, digitala
poster med cykelparametrar).

* Forvara enheterna i » Sterilitet kan inte garanteras
steriliseringsforpacknin om férpackningen ar éppen,
gar i en torr och ren skadad eller vat.
omgivning. » Kontrollera férpackningen och

10 | Lagring de medicintekniska

produkterna innan du
anvander dem (forpackningen
obruten, ingen fukt och
hallbarhet).
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8 TEKNISKA EGENSKAPER

Propex Pixi® uppfyller kraven i standarderna IEC 60601-1 Sakerhet och
IEC 60601-1-2 EMC (electromagnetic compatibility).

Propex Pixi® elektronisk apexlokalisator tillhdr féljande kategori av
medicintekniska produkter:
internt driven utrustning (uppladdningsbart AAA 1,2 V 1000 mAh NiMH

Specifikationer:

batteri)

Typ BF applicerade delar
Inte Iamplig foér anvandning i narheten av lattantandliga
narkosblandningar med luft, syre eller dikvaveoxid;

Fortsatt anvandning

Intréngande vatska — inte skyddad

Omgivningsvillkor under lagring/transport:

- Temperatur: —20 °C till +60 °C (O till 140 °F);

- Relativ luftfuktighet: 10 % till 90 %, icke-kondenserande;
- Atmosfariskt tryck: 106 kPa till 19 kPa.
Omgivningsvillkor under enhetsanvandning:

- Temperatur: 10 °C till +40 °C (50 till 104 °F);

- Relativ luftfuktighet: 10 % till 90 %, icke-kondenserande;
- Atmosfariskt tryck: 106 kPa to 70 kPa.

Matt 66 x 55 x 18 mm
Vikt 55g.
Skarmtyp Farg-LED

Forsorjning

Uppladdningsbart AAA 1,2 V 1000 mAh NiMH batteri

Vaxelladdare

Ingang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Utgang: 6V DC = 5 %, 1000 mA

9 FELKOD

Inga.
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10 FELSOKNING

Ga igenom checklistan nedan om du upplever problem med din
Propex Pixi®. Om problemet kvarstar efter att du har foljt de foreslagna
I6sningarna, kontakta din distributor.

Varning
Foéljande patientrelaterade faktorer kan forhindra exakta avlasningar:
- Blockerade rotkanaler
& - Tander med stor apex
- Rotfraktur eller sprickor

- Metallkronor eller bryggor, om de kommer i kontakt med filen eller
lappklamman.

# Problem Mojlig orsak Losning
Under batteriladdning Oppna batteriluckan och
blinkar batterisymbolen NV anslut batteriet enligt

Batteriet ar inte . .
snabbt. beskrivningen i
anslutet. Lo .
bruksanvisningen, avsnitt

6.4.

Byt ut batteriet med en
uppladdningsbar typ enligt
beskrivningen i
bruksanvisningen, avsnitt
6.4.

Batteriet kan inte
laddas upp pa nytt.
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# Problem Mojlig orsak Losning
Forsok att trycka pa "ON/
Knappen fungerar gFF -kl:atppefn rftlfera g;mgetr.
Enheten reagerar inte vid inte korrekt. m enﬂ etenio ar"an € inte
2 | tryck pa "ON/OFF"- sl_as pa, _I_(ontakta din
knappen. distributor.
Batteriet ar urladdat. Ladda batteriet.
Elektriskt fel. Kontakta din distributor.
3 Enheten stangs av under Batteriet ar nastan Ladda batteriet.
proceduren. slut.
. Ljudnivan &r stalld ti | Sustera ljudnivan genom att
4 Inget ljud under proceduren. nyst” trycka pa knappen
yst- "VOLUME".
Se till att det finns god
Det finns ingen bra kontakt mellan slemhinnan
kontakt mellan och lappklamman (placera
lappkldmman och lappkldamman i labial vinkel
munslemhinnan. mittemot den tand som ska
behandlas).
Anslutningskroken ar | Rengor anslutningskroken
smutsig. (med etanol).
Displayen star inte stadigt Djup karlles geren Blockera den externa
5 konduktiv led utanfor .
under proceduren. konduktiva kanalen.
kanalen.
Ta bort filen, stang sprickan
och upprepa
Sprickor. apexlokaliserings
proceduren, for forsiktigt in
filen i kanalen.
Forsok att fortsatta
Stor lateral kanal. proceduren genom att
forsiktigt fora filen framat.
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Problem

Mojlig orsak

L6sning

Overféringen av den
elektriska signalen ar
avbruten. Enheten visar inte
filens rorelse inuti kanalen.

Dalig elektrisk
kontakt.

Utfor kabelanslutningstest
enligt beskrivningen i
bruksanvisningen, avsnitt
6.5.

Anslutningskroken ar
inte korrekt ansluten
till filen.

Placera anslutningskroken
till metalldelen pa filen
nedanfér plasthandtaget.

Rotkanalen har
forsvunnit.

Kontrollera jamférande
rontgenbild for ledtradar.

Vid tillbakagang:
rester av. gammal
fyllning kan blockera
rotkanalen.

Ta bort rester av gammal
fyllning innan anvandning.

Rotkanalen kan vara
blockerad av
medicinrester (t.ex.
kalciumhydroxid).

Ta bort alla rester helt innan
anvandning.

Rotkanalen ar
extremt torr.

Skdlj rotkanalen med
saltlésning. Torka av
tillganglig kavitet med en
bomullstuss eller lufttork.

Vald fil ar for liten for
en stor rotkanal.

Om det inte finns nagon
parietal kontakt, anvand en
storre 1ISO-storlek pa filen.
Viktigt: filar som passar
exakt ger precisa resultat.

Elektriskt fel.

Kontakta din distributor.
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# Problem Mojlig orsak Losning
Kortslutning pa Torka av tillganglig kavitet
grund av for mycket med en bomullstuss/lufttork.
vatska (spollésning, Vid stor blédning, vanta tills
saliv, blod) i pulpan. det stoppar.
. . Direkt kontakt mellan | For isolering:
Displayen reagerar inte ) i
L wn A " " filen och gommen » Korrekt forberedande
logiskt: "0.0" eller "OVER T . A
. o s . eller spridningar, fyllning av tillganglig
7 visas pa skarmen innan den .
apikala sammandragninaen som en metallkrona kavitet
P . gning med sprickor. * Anvand ett flodesstopp.
har natts.
Direkt kontakt mellan
filen och metallen Isolera filen genom att satta
Lagningar (krona, in den i ett litet polyvinylror
parapulpal post, innan anvandning.
amalgamfyllning).
1 GARANTI

Propex Pixi® har en garanti pa 12 manader efter inkdpsdatum. Tillbehoren
(kablar osv.) har en garanti pa 6 manader fran inképsdatum.

Garantin galler normal anvandning. Vid andringar eller oavsiktlig skada

forfaller garantin.

BORTSKAFFNING AV PRODUKTEN

=g ®

Atervinning: VANLIGEN KASTA INTE FORBRUKAD PRODUKT | SOPORNA !
Denna produkt och alla dess komponenter maste atervinnas via din leverantor.
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13 IDENTIFIERING AV SYMBOLER

P& enhetens etikett finns féljande standardsymboler:

Symbol Identifiering

Serienummer

g e

Katalognummer

Partinummer

-
(@]
—

-—= Likstrdm (anslutning for stromférsorjning)

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Utrustning klass I

Typ BF applicerad del

Elektronisk bruksanvisning

Se bruksanvisningen/broschyren

Atervinning: VANLIGEN KASTA INTE FORBRUKAD PRODUKT |
SOPORNA ! Denna produkt och alla dess komponenter maste
absolut atervinnas via din distributor

Temperaturgrans

~Dt Q@ E > O K
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Symbol

Identifiering

Fuktighetsgrans

Atmosfarisk tryckbegransning

Oppnade férpackningar byts inte ut

Séljes inte separat

Ytterligare information, forklaring om drift och prestanda

Seguranga

INMETRO-markning

GOST-markning

CE-markning

Kan steriliseras i en angsteriliseringsanordning (autoklav) vid
temperaturen som anges

Far inte steriliseras

Tillbehoér

Plast

Kolstal

314/645
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Bilaga

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Produkten ar avsedd for anvandning i professionella vardinrattningar eller
vid vard i hemmet enligt beskrivningen i denna bilaga. Kunden eller
anvandaren av produkten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Andringar eller modifieringar av denna produkt som inte uttryckligen
godkants av tillverkaren kan resultera i 6kad emission eller minskad
immunitetsfunktion hos produkten och kan orsaka EMC-problem med
denna eller annan utrustning. Denna produkt ar utformad och testad for att
uppfylla gallande foreskrifter relaterat till EMC och ska installeras och tas i
drift enligt EMC-informationen nedan.

> B

Varning

Anvandning av mobiltelefoner eller annan utrustning som sander ut
radiovagor (RF) i narheten av produkten kan orsaka ovantad eller
oodnskad funktion.

Varning

Produkten far inte i narheten av eller ovanpa annan utrustning. Om
anvandning i narheten eller ovanpa kravs maste produkten testas sa att
den fungerar normalt i den konfiguration den ska anvandas i.
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Kompatibla kablar och tillbehor

Varning

Anvandning av icke-originalkablar eller -tillbehdr kan resultera i 6kad
i? emission eller minskad immunitetsfunktion hos produkten.

Tabellen nedan listar kablar och tillbehor for vilka tillverkaren intygar om

EMC-6verensstammelse:

Beskrivning Detaljer
Matkabel Endast original
Tillbehor:
Lappklamma Endast original

Anslutningskrok

Endast original

Endast originalvaxelladdare:

Laddare Ingang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Utgang: 6V DC + 5 %, 1000 mA
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Rekommenderade stralningsnivaer hos tradlés RF-
kommunikationsutrustning som anges i detta avsnitt maste hallas.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

Produkten &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljén i en professionell
vardinrattning eller vid vard i hemmet enligt beskrivningen i detta kapitel. Kunden eller
anvandaren av produkten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Elektromagnetisk

Emissionstest Overensstimmelse e e )
miljé - vdgledning

Produkten anvander endast
RF-energi for den interna
funktionen. Darfoér ar dess
RF-emissioner Grupp 1 RF-emissioner mycket laga
CISPR 11 och kommer sannolikt inte
att orsaka nagra stoérningar i
narliggande elektronisk

utrustning.
RF-emissioner
CISPR 11 Klass B
Overtoner ”". Proquktgn ar Iampllg.for
Ej tillampligt anvandning i professionell
IEC 61000-3-2 . e
vardmiljo eller vid vard i
Spanningsfluktuationer/ hemmet.
flimmerutséndning Ej tillampligt
IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Produkten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av produkten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601-1-2 | Overensstimm Elektromagnetisk
testniva elseniva miljé - vdgledning
. Golven bor vara av tra, betong
Erlgk;;?i;at'Sk + 8 kV-kontakt + 8 kV-kontakt eller klinkers. Om golven ar
(ESD) o tackta med syntetiskt material
IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft bor den relativa fuktigheten vara
minst 30%.
+ 2 kV for + 2 kV for
Snabba z?;or;lilllforselled z?;or;:ﬂlforselled Natstrommen ska halla den
transienter/ 9 9 kvalitet som ar vanlig i offentligt
pulsskurar . S elnat for bostader eller
IEC 61000-4-4 i;a‘;\ﬁ;‘; Ej tillampligt sjukhusmiljs.
utgaende linjer
+ 1kV ledning + 1 kV ledning I .
Spéanningstoppar | till ledning till ledning Nats.trommer.l. ska h.all_a den .
kvalitet som ar vanlig i offentligt
IEC 61000-4-5 | +2kV ledning | * 2KV ledning :.'Slfrt_lzzrnf’il‘?gtader eller
till jord till jord 4 10-
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Produkten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av produkten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

. IEC 60601-1-2 | Overensstimm Elektromagnetisk
Immunitetstest - gy e L .
testniva elseniva miljé - vdgledning
Spanningsfall 0% UT; 0% UT,
0,5 cykel 0,5 cykel Natstrommen ska halla den

Spéanningsav-
brott
IEC 61000-4-11

0% UT; 1 cykel
och

70 % UT;
25/30 cykler

0 % UT;
250/300 cykler

0% UT; 1 cykel
och

70 % UT;
25/30 cykler

0 % UT;
250/300 cykler

kvalitet som ar vanlig i offentligt
elnat for bostader eller
sjukhusmiljo. Om anvandaren
behover batteriladdning under
strémavbrott rekommenderar vi
att laddaren forsorjs fran en
separat stromkalla (UPS, etc.).

Stromfrekvensmagnetfalt ska

’s\ltcrjt;nn:rf]reel:(vens 30 A/m 30 A/m ligga pa den niva som ar vanligt
. 50 eller 60 Hz 50 eller 60 Hz i offentligt elnat for bostader
magnetfalt . -
eller sjukhusmiljo.
@ Observera

UT ar vaxelstromuttaget innan anvandning av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Produkten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av produkten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

IEC

Immunitetstest |  60601-1-2 | Overensstd Elektromagnefisk
G mmelseniva miljé - vdgledning
testniva
Béarbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
produkten, inklusive kablar, an det
rekommenderade
3 Vrms 3Vrms separationsavstand som berdknas
Ledningsbundn ;gOMk:ZZ till ;SOMK:ZZ till ?nllg.t. e(lj(v;tlolsen som &r tillamplig
a stdrningar Or sandarfrekvensen.
ind d . .
QF?fZ(Ietra eav 6 Vrms i 6 Vrms i Rekommenderat
ISM-band ISM-band separationsavstand:
IEC 61000-4-6 } .
150 kHz il 150 kHz till — 1.17x JP
80 MHz 80 MHz )
fran 150 kHz till 80 MHz
80 % AM vid | 80 % AM vid d = 117x P
1kHz 1kHz fran 80 MHz till 800 MHz
%??:%%55-3 10 V/im 10 V/im d=23x P
80 MHz till fran 800 MHz till 2,7 GHz
2,7 GHz

Dar P ar den maximala uteffekten for
sandaren i watt (W) enligt séndarens
tillverkare och d ar det

rekommenderade avstandet i meter

(m).
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Riktlinjer och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Produkten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska omgivning som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av produkten ska se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest 60(!51(31-2 6verenss:ta'a: EI? .k"tronlagnet::sk
. mmelseniva miljé - vdgledning
testniva
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare,
som faststéllts av en
elektromagnetisk
platsundersokning @, bor vara lagre
an Overensstdmmelsenivan i varje
frekvensomrade .
Stérningar kan férekomma i
narheten av utrustning markt med
féljande symbol:
()
@ Observera
l Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
Observera
@ Dessa riktlinjer galler inte for alla situationer. Elektromagnetisk
l spridning paverkas av absorbtion och reflektion fran strukturer,

féremal och manniskor.

a

Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for radio (mobila/tradlésa) telefoner och
fasta mobilradior, amatérradior, AM- och FM-radioséandningar och TV-sandningar kan inte
forutsagas teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon med
avseende pa fasta RF-séndare, bor en elektromagnetisk platsundersékning dvervagas. Om
den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar produkten anvands éverstiger den tillampliga RF-
odverensstammelsenivan ovan, bor produkten observeras for att bekrafta normal drift. Om
onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder kravas, som att vrida eller flytta
produkten.

b
Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, bér faltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.
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Specifikationer for holjets portimmunitet for tradlés RF-kommunikationsutrustning

Produkten ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av produkten kan hjalpa till att forebygga
elektromagnetiska stérningar genom att halla stralningsnivaer av tradlés RF-
kommunikationsutrustning (sandare) inom éverensstammelsenivan som beskrivs nedan.

Rekommenderade stralningsnivaer for tradlés RF-kommunikationsutrustning

Frekvensband IEC 606(_)1:1-2 Overenss_téimmels M_insta se;zara-
testniva eniva tionsavstand
380-390 MHz 27 Vim 27 V/m 0,3m
430-470 MHz 28 VV/m 28 V/m 0,3m
704-787 MHz 9Vim 9Vim 0,3m
800-960 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
1 700-1 990 MHz 28 VV/im 28 VIim 0,3m
2 400-2 570 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
5100-5 800 MHz 9V/im 9Vim 0,3m
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Introduktion

Tillykke med kgbet af Propex Pixi®-apexlokatoren.

Propex Pixi® er en enhed, der er beregnet til registrering af foramen apex
minor pa basis af de elektriske egenskaber i forskellige typer vaev i
rodkanalsystemet. For at opna optimal sikkerhed og det bedste resultat skal
denne brugsanvisning laeses grundigt, fer produktet tages i brug. Serg for,
at du har forstaet og felger de kliniske forholdsregler og de generelle
advarsler, forholdsregler og kontraindikationer, fgr arbejdsleengden
bestemmes. Opbevar brugsanvisningen for fremtidig reference.
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1 INDIKATIONER

Propex Pixi® er en elektronisk enhed til lokalisering af apex under
rodkanalbehandlinger.

Propex Pixi® ma kun anvendes af faguddannet personale i
hospitalsmiljger, klinikker eller tandlaegeklinikker.

2 KONTRAINDIKATIONER

Propex Pixi® anbefales ikke til brug:

» Til patienter med pacemaker eller andre implanterede elektriske
enheder, eller som af deres leege er blevet frarddet at bruge mindre
elektroniske apparater som barbermaskiner, fgntgrrere osv.

+ Til patienter med metalallergi

* Til bgrn.

3 ADVARSLER

+ Skalaen pa skaermen pa Propex Pixi® angiver ikke en bestemt laengde
eller afstand i mm eller andre lineaere enheder. Den angiver blot filens
bevaegelse mod apex.

* Fglgende patientrelaterede faktorer kan forhindre ngjagtige
aflaesninger:

- Blokerede rodkanaler

- Taender med store apex

- Rodfraktur eller -perforation

- Kroner eller broer i metal, hvis de kommer i kontakt med filen eller
leebeklemmen.
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Der er risiko for ungjagtige eller forkerte aflaesninger, som skyldes

omgivelserne, i felgende situationer:

- Hvis der forefindes beaerbare eller flytbare RF-transmittere i
omgivelserne.

- Filmfremvisere eller andre enheder med lys, som anvender en
inverter, kan forstyrre apexlokatorens funktion. Denne type enheder

bar slukkes, mens Propex Pixi® anvendes.

- Elektromagnetisk stgj kan forarsage driftsforstyrrelser i enheden. |
disse tilfaelde kan enheden opfere sig unormalt eller upalideligt. Brug
af enheder, der udsender elektromagnetisk straling, som f.eks.
mobiltelefoner, fiernbetjeninger, transceivere osv. bgr ikke tillades i

nzerheden af Propex Pixi®.

Generelle sikkerhedsadvarsler:

- For at forhindre overfgrsel af smitsomme stoffer anbefales det at
anvende et kofferdam-system under hele det endodoniske indgreb.

- Kontrollér, at laebeklemmen, krogen eller gaflen ikke kommer i kontakt
med en strgmkilde som f.eks. en stikkontakt. Dette kan medfare et
kraftigt elektrisk stad.

- Propex Pixi® ma ikke anvendes pa steder, hvor der forefindes
braendbare stoffer.
Brug kun den originale lader.
Brug kun genopladelige AAA 1,2 V 1000mAh NiMH-batterier. Brug af
ikke-genopladelige batterier kan forarsage skade pa enheden.
Anbefalet batteritype: Producent — GP Batteries
Modelnr.: GP100AAAHC.
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4 FORSIGTIGHEDSREGLER

Vigtigt!
Brug af apexlokatorer alene uden praeoperativ og postoperativ rgntgen

anbefales ikke i praksis, da apexlokatorer muligvis ikke fungerer korrekt
under alle forhold.

Den arbejdslaengde, der er skabt ved hjeelp af apexlokatoren, skal
bekraeftes med rentgen.

Det er vigtigt, at nedenstaende forholdsregler fglges, og at der tages hgjde
for alle forhold eller situationer, der kan pavirke den elektriske ledningsevne
under indgrebet.

* Ungijagtige eller forkerte afleesninger kan forekomme i fglgende

tilfaelde, der alle er relateret til indgrebet:

- Delvist blokeret rodkanal.

- Malefilens starrelse er vaesentlig forskellig fra rodkanalens diameter.
Der skal helst vaelges den tykkest mulige fil, som kan na frem til apex.

- Veeske og/eller veevsrester i adgangskaviteten. Far enheden
anvendes, skal adgangskaviteten tgrres med en vatpellet for at
forhindre krybestrgm.

- Kontakt mellem filen eller laebeklemmen og dentalstrukturer i metal.
Veer iseer forsigtig hos patienter, der har kroner eller broer i metal.

- Kontakt mellem filen og et andet instrument.

- Meget tar kanal, f.eks. ved restoration. | disse tilfeelde skal kanalen
fugtes med en skylleoplgsning eller med en Glyde ™-filpreparering.
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- Kontakt mellem filen og tandkadet (dette kan medfere forkert
afleesning, der angiver, at apex er naet).

- Brug af ultralydsrenser med teellerelektroden pasat patienten
(elektrisk stgj fra ultralydsrenseren kan pavirke lokaliseringen af
apex).

- Brug af apexlokalisator sammen med en elektrisk skalpel.

- Brug af en beskadiget la&ebeklemme, krog, eller gaffel.

| forbindelse med lokalisering af apex kan NaOCI-koncentrationer over

5 % medfgre nedsat ngjagtighed.

Af hensyn til sikkerheden og for at undga brug af for mange

instrumenter anbefales fglgende fremgangsmade: Saet filen pa en

endodontik-lineal, hvor Propex Pixi® viser ‘0,0’. Treek minimum

0,5 mm fra den malte filleengde.

Falgende forholdsregler skal ogsa overholdes:

- Af hensyn til din sikkerhed skal du beere personlige vaernemidler
(handsker, briller, maske).

- Hvis der sker pludselige starre bevaegelser i sgjlediagrammet i den
koronale del af kanalen, skal filen fgres langsomt frem mod apex, il
signalet igen er normailt.

- Denne Propex Pixi®-enhed ma ikke tilsluttes eller anvendes sammen
med andre apparater eller systemer. Den ma ikke bruges som en
integreret komponent i et andet apparat eller system. Brug af
reservedele eller tilbehgr fra andre leverandgrer end den originale
producent eller leverandar kan pavirke EMC-overensstemmelsen for

Propex Pixi® negativt.
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- Enheden ma kun anvendes med originalt tilbehgr fra producenten.

- Stremmen skal kobles fra enheden, for batteriet udskiftes.

- Brug aldrig batterier, der er uteette, deformerede, misfarvede eller pa
anden made afviger fra normalen.

- Hvis batteriet bliver utaet, skal batteriets poler afterres omhyggeligt,
og al veeske fiernes. Derefter skal batteriet udskiftes med et nyt.

- Brugte batterier skal bortskaffes i henhold til lokale love og regler.

- Tilbehgr som f.eks. laebeklemmer, kroge, eller gafler skal veere rene
og uden rester af kemiske desinfektionsmidler eller andre medicinske
oplagsninger som natriumhypoklorit eller formalin.

- Propex Pixi® ma ikke udsasttes for vaeske.

- Propex Pixi® skal opbevares ved normal temperatur (<60°C) og
fugtighed.

5 BIVIRKNINGER

Hvis apexlokatoren viser en forkert afleesning, og der ikke findes
rgntgendata (se afsnittet "Vigtigt!" i kapitel 4), er der risiko for fglgende
bivirkninger:

» Ufuldsteendig behandling af rodkanalen

» Perforation af apex.
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6 TRINVIS VEJLEDNING
6.1 Indhold

Kontrollér udstyrets dele, fgr de anvendes:

Propex Pixi® apexlokator
Stikadaptere til lader
Malekabel med klemme
Leebeklemme (2 stk.)
Forbindelseskrog

- Brugsanvisning

- Produktkort.

arwN =

Fig. 1
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6.2 Tilslutning af AC-stikadapteren

Veelg den adapter, der passer til stikkontakten.

i

Fig. 2 Stikadaptere til stramforsyning

Placér stikadapteren ud for den afrundede kant, og tryk den pa plads ved at
indfere den modsatte ende (se Fig. 2). Den tages ud ved at treekke i
laseknappen (1) og traekke adapteren ud.
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6.3 Opladning af batteriet
Propex Pixi® er udstyret med genopladeligt batteri.
Nar batteristanden er lav, vises et blinkende batteriikon pa enhedens
statuslinje for at angive, at batteriet skal oplades.
Nar batteriikonet blinker, skal batteriet oplades. Det kan dog stadigvaek
bruges til flere behandlinger, far enheden lukker ned.
Sadan oplades batteriet:
1. Udfer malingerne, og kobl mélekablet fra patienten.
2. Tag malekablet ud af enheden.
3. Slut ladekablet til Propex Pixi®
4. Seetladeren i stikkontakten. Under opladning skal laderen og enheden
veere placeret uden for patientmiljget (mindst 1,5 m fra patienten).
Under opladningen af batteriet blinker batterisymbolet farst (se Fig. 3),
hvorefter det lyser fast, nar opladningen er udfert (se Fig. 4).
Fig. 3 Oplader Fig. 4 Fuldt
Opladningens varighed: Cirka 12 timer (24 timer, hvis det ikke har veeret i
brug i leengere tid).
® Bemaerk

Propex Pixi® kan ikke anvendes under opladning.

336/645
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Udskiftning af det genopladelige batteri

Propex Pixi® far strom fra et genopladeligt 1,2 V AAA NiMH-batteri.

Hvis et fuldt opladet batteri ikke raekker til mindst én arbejdsdags brug af
enheden, skal batteriet udskiftes ved ferstkommende lejlighed.

Bemeerk, at et nyt batteri skal oplades i 24 timer, far enheden anvendes
forste gang.

A\

Advarsel

Der ma kun anvendes et genopladeligt GP100AAAHC NiMH-batteri eller
tilsvarende. Brug af ikke-genopladelige batterier kan medfere skade pa
enheden.

Batterirummet er placeret bag pa Propex Pixi®.
1. Laft forsigtig silikonecoveret, og vip det tilbage for at fa adgang til
skruen. Lgsn skruen.

Fig. 5
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2. Tag batterideekslet af, og tag det gamle batteri ud.

Fig. 6

3. Seet et nyt batteri i batterirummet. Falg markeringerne for polerne.
4. Luk batterirummet, fastger deekslet med skruen, og seet silikonecoveret
pa plads.

Det nye batteri skal oplades i 24 timer, far enheden anvendes fgrste gang.
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6.5 Test af kabelforbindelsen

Propex Pixi® har en funktion til test af forbindelsen, som bruges til at teste
kablerne:

1. Tilslut malekablet, og teend for enheden.

2. Seet forbindelseskrogens metaldel pa lsebeklemmen. Kontrollér, at
tilbeharet er korrekt rengjort, for testen udferes.

3. lkonet “Forbindelsestest” =< skal vises pa statusbjeelken - se
Fig. 7.

4. Hovis der ikke vises et ikon, skal forbindelseskrogen eller malekablet
udskiftes.

Bemark

l Malekablet med pasat leebeklemme og forbindelseskrog udger anvendte
dele af enheden.
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6.6 Lokalisering af apex
6.6.1 Kom godt i gang

Kobl laderen fra enheden, hvis den er tilkoblet.

1. Fgr malekablet med pasat leebeklemme og forbindelseskrog saettes
pa patienten, skal malekablet kobles til enheden, og enheden skal
taendes ved at trykke pa (1) "ON/OFF"-knappen oven pa enheden.
Den farste bjaelke begynder at blinke.

2. Seet lebeklemmen pa patienten.

3. For forsigtigt filen ned i rodkanalen.

°® Bemeerk

For at sikre en optimal ydelse, skal filens stgrrelse tilpasses rodkanalens
diameter.

4. Seet forbindelseskrogen pa filen metalskaft.

Den fgrste bjeelke holder op med at blinke, og der lyder et dobbelt bip-signal
—se Fig. 8.

DexseLy

MAILLEFER

Fig. 8

Bemaerk

En blinkende bjeelke angiver en fejl i forbindelsen. Kobl malekablet fra
patienten, kontrollér kabelforbindelserne, renggr forbindelseskrogen og
leebeklemmen, fugt kanalen, hvis det er ngdvendigt, og fortsaet derefter.

340/645

Der skal ikke foretages yderligere tilpasninger, far lokalisering af apex
startes.
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Lokalisering af apex

Fremfgr filen, mens den langsomt drejes i urets retning. | den prae-apiske
zone taendes bjaelke 2.0 — se Fig. 9, og der lyder et tonesignal. Efterhanden
som filen feres frem i kanalen, taeendes de efterfelgende bjeelker gradvist
(Fig. 10), og intervallet mellem lydsignalerne bliver kortere. Hvis
bjeelkediagrammet pludseligt foretager en stgrre bevaegelse i den gverste
del af kanalen, fgres filen en smule laengere frem mod apex, sa signalet
bliver normalt igen.

Advarsel
Skalavisningen pa skeermen pa Propex Pixi® angiver ikke en bestemt

lzengde eller afstand i mm eller andre linezere enheder. Den angiver blot
filens bevaegelse mod apex.
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6.6.3 Apex-zone

Apex-zonen er opdelt i 3 bjeelker, der er gradueret fra 1,0 til 0,0 (apex) — se
Fig. 11.

Start pa apex-zonen Midt i apex-zonen Apex-position

Fig. 11

Nar apex nas, afgives en fast tone.

Visningen 0,0 pa skeermen Propex Pixi® er relateret til filens position i
foramen apex minor (den apiske laengde).

6.6.4 Brug af for mange instrumenter

Et redt segment med teksten “OVER” og et lydsignal (hurtigt
intermitterende signal) angiver, at filen er fgrt forbi apex — Fig. 12.
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6.6.5 Udfgrelse af malingerne

» For malekablet kobles fra enhedens opsamlingsbeholder, skal
lzebeklemmen og forbindelseskrogen fjernes fra patienten.

» Flyt filstopperen til det valgte referencepunkt pa tanden.

» Fjern forsigtigt filen fra kanalen, og mal den apikale laengde mellem
stopperen og filen.

Bemaerk
Af hensyn til sikkerheden og for at undga brug af for mange instrumenter
o anbefales fglgende fremgangsmade: Stop filfremfaringen i kanalen pa

l det punkt, hvor Propex Pixi® viser ‘0.0".
Placér filen pa en endodontik-lineal, og mal den apikale laengde. Treek
minimum 0,5 mm fra den malte fillzengde.

6.7 Indstilling af lyd

Propex Pixi® er udstyret med an lydindikator, der gor det muligt at
overvage fremfaringen af filen i kanalen samt foretage visuel overvagning.
Lydstyrken kan indstilles til fire forskellige niveauer: lydigs, lav, normal og
hgj, ved at trykke gentagne gange pa knappen «))) “VOLUME".

Nar indstillingen lydigs er valgt, er ikonet «]))) slukket. Nar de avrige
lydniveauer er valgt, er ikonet o)) taendt.
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Demo-tilstand

Den indbyggede demo-tilstand kan laere enheden at kende og demonstrere
betjeningen af den.

1.

B w

Kobl malekablet eller laderen fra enheden, hvis de er tilsluttet, og
sluk for enheden.

Demo-tilstanden startes ved at trykke pa knappen (1) “ON / OFF” og

holde den inde i 2 sekunder, til hele displayet teendes (Fig. 13) og
derefter slukkes igen, og der lyder to bip.

Under demo-visningen vises enhedens driftssekvens pa skaermen.
Demo-visningen gentages automatisk, til den afbrydes af brugeren.
Tryk pa knappen "ON/ OFF”, og hold den inde i ca. 1 sekund, til der
lyder et bip, for at lukke demo-tilstanden. Enheden lukkes ned.

Bemaerk

Hvis malekablet kobles til Propex Pixi® under demo-visningen, skifter
enheden automatisk til normal driftstilstand.

344/645
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6.9 Automatisk slukning

Propex Pixi® slukkes automatisk, nar den ikke har veeret i brug i 3 minutter.
For at forlaenge batteriets levetid anbefales det at slukke enheden efter
brug ved at trykke pa (1) "ON/OFF"-knappen.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10 345/645



Renggring, desinfektion og sterilisering

71

346/645

Dentsply
: Sirona

RENGORING, DESINFEKTION OG
STERILISERING

Generelle anbefalinger

Enheden indeholder ingen dele, der kan repareres af brugeren. Service
og reparation skal altid foretages af serviceteknikere uddannet pa
fabrikken.

Efter brug skal alle genstande, der har veeret i kontakt med smitsomme
stoffer, rengeres med servietter impraegneret med et desinficerende
renggringsmiddel (en bakterie- og svampedraebende oplgsning, der
ikke indeholder aldehyd). Brug af kemikalier kan forarsage skader pa
udstyret. Vi anbefaler, at der kun anvendes en desinficerende
oplgsning med godkendt virkning (pa VAH/DGHM-listen, CE-maerket,
FDA-godkendt).

Laebeklemmen og krogen skal steriliseres mellem behandlingerne.
Bemeerk, at malekablet ikke ma rengares i autoklave.

Der medfglger ikke en gaffel med Propex Pixi®, men den kan bruges,
og der skal anvendes samme procedure for denne som for
leebeklemmen og krogen.

Falg “Procedure for desinfektion og sterilisering”, der er beskrevet i
afsnit 7.2.

Brugeren har ansvaret for, at laebeklemmen, forbindelseskrogen og
gaflen er sterile til farste cyklus og al efterfglgende brug.

Alt beskadiget tilbehgr skal kasseres, og snavset tilbehgr skal rengares
og steriliseres som beskrevet i proceduren i afsnit 7.2.
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7.2 Procedure for desinfektion og sterilisering af
la=beklemme, forbindelseskrog og gaffel

Forord

For at sikre hygiejne og saniteer sikkerhed skal laebeklemmen,
forbindelseskrogen og gaflen altid rengares, desinficeres og steriliseres for
brug for at forhindre krydskontaminering mellem patienter. Dette gaelder
bade for brug fgrste gang samt efterfglgende brug.

Generelle anbefalinger

Brug kun en desinfektionsoplgsning med godkendt virkning

(pad VAH/DGHM-listen, CE-maerket, FDA-godkendt) og i
overensstemmelse med brugsanvisningen fra producenten af
desinfektionsoplgsningen. Til alle instrumenter af metal anbefales det
at anvende antikorrosive desinfektions- og renggringsmidler.

Af hensyn til din sikkerhed skal du beere personlige veernemidler
(handsker, beskyttelsesbriller, maske).

Brugeren har ansvaret for, at produktet er sterilt ved fgrste cyklus og
efterfglgende brug samt for brug af beskadigede eller snavsede
instrumenter, hvor dette er relevant efter sterilisering.
Begreensninger og restriktioner for sterilisering:

Hvis der forekommer fejl som revner, deformation (bgjning, snoning),
korrosion, manglende farvekode eller markering, betyder det, at
enhederne ikke kan anvendes til deres formal med det kreevede
sikkerhedsniveau.

Brug kun rent vand til al rengaring og skylning.

Procedure trin for trin

Handling Driftstilstand Advarsel

1 Demontering + Demontér enheden.
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Handling

Driftstilstand

Advarsel

2 Preedesinfektion

Pulpa- og dentinrester
skal straks fiernes fra
tilbehgrsdelene.

Nar du har brugt
tilbehgrsdelene hos
patienten, skal du
leegge dem i en skal
fyldt med en egnet
rengarings- og
desinfektionsopl@sning
(f.eks. CIDEZYME®,

ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % i

1 minut til 2 timer) med
henblik pa rengering,
for-desinfektion og
midlertidig opbevaring.
Renger
tilbehgrsdelene under
rindende sterilt,
afioniseret vand eller i
en
desinfektionsopl@sning
mindst tre gange i et
minut, sa alle synlige
urenheder og
materialerester fjernes.

Lad ikke resterne tarre fast.
Rengearing skal foretages efter
hgjst 2 timer. Forrengering for
synlige urenheder pa
instrumenterne anbefales i
form af manuel bgrstning med
et blgdt materiale. Brug
udelukkende rene, blgde
barster til manuel fiernelse af
urenheder og rester eller en
ren, blgd klud, der kun bruges
til dette formal. Brug ikke
metalbgrster eller staluld.
Kontrollér, at der ikke er
synlige urenheder eller rester,
0g gentag eventuelt
forreng@ringen.

Kontrollér, at produkterne er
helt daekket af oplagsningen.
Desinfektionsoplgsningen skal
veere aldehydfri (for at
forhindre fiksering af
blodurenheder), og den skal
veere velegnet til desinfektion
af tilbehgrsdelene og veere
kompatibel med disse.
Desinfektionsmidler, der
anvendes til forbehandling,
bruges kun med henblik pa
personlig beskyttelse og
erstatter ikke desinfektionen
efter afslutning af rengeringen.
Forbehandlingen skal
gennemfgres under alle
omstaendigheder.

Skyl meget grundigt
(mindst 1 min.).

Brug rent vand.

Hvis en
praedesinfektionsopl@sning
indeholder et

3 | Skyl . .

y korrosionsheemmende middel,
anbefales det at skylle
instrumentet, umiddelbart far
det renggres.
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sterilt, afioniseret vand.

Laeg derefter
tilbehgrsdelene i
ultralydsbadet tilsat et
renggringsmiddel
(f.eks. CIDEZYME®,

ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % i

20 minutter).

> B
Handling Driftstilstand Advarsel

Laeg de forrengjorte Kontrollér felgende ved valg af

tilbehgrsdele i renggrings- og

rensebadet i det desinfektionsmidler: De er

foreskrevne egnede til renggring eller

indvirkningstidsrum desinfektion af instrumenter.

(f.eks. CIDEZYME®, Du brugeret

O Eramate | S e

Detergent Solutions, R

Johns?)n & Johnson VAH/DGHM-godkendt,

Medical. 0.8 % i FDA-certificeret eller

1 minut. Kontrollér, at CE-.maerlfet), °9 at

produkterne er helt iesmfel_(;lolnsmlglet er

daekket af oplgsningen ompa.tl etme

(barst dem om reng@rlngsmldllet..De

nadvendigt anvend?e kemikalier er

omhyggeligt med en k_ompatlble med

blad barste). tllbehgrsdelene. .

Tag tilbehgrsdelene op Konjblne.rede rgngarlngs-/
Manuel af rensebadet, og skyl desmfektlons'ml'dler bar kun

4 | rengering med dem grundigt mindst sln\;endleS,_?VIS lzstrzmgnterne

ultralyd tre gange 1 minut med ot er let tilsmudsede (ingen

synlige urenheder). De
koncentrationer og
indvirkningstider samt den
efterskylningsintensitet, der
angives af producenterne af
renggrings- og
desinfektionsmidlerne, samt
disses anvisninger for
grundigheden af den
efterfglgende skylning skal
overholdes.

Anvend udelukkende
frisktilberedte opl@sninger,
sterilt vand eller vand med lavt
kimindhold (< 10 cfu/ml) og lav
endotoksinbelastning (<

0,25 EU/ml, f.eks. renset vand
(PW/HPW)) samt filtreret og
oliefri luft il tarring.
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Handling Driftstilstand Advarsel
Laeg de forrengjorte Serg for, at tilbehgrsdelene
tilbehgrsdele i ikke bergrer hinanden.
rensebadet i det Krogmekanismen skal
foreskrevne aktiveres under
indvirkningstidsrum renggringsprocessen,
(f.eks. CIDEZYME®, skylleprocessen og
ENZOL® Enzymatic ultralydsrensningen (tryk flere
Detergent Solutions gange pa trykknappen), sa de
Johnson & Johnson, indvendige dele renggres
Medical 0.8 % i mere effektivt.
1 minut’K(’)ntrollér at Kontrollér, at produkterne er
produktérne or heli helt deekket af oplgsningen
daekket af oplgsningen (barst dem om ngdvendigt
(barst dem om omhyggeligt med en blgd
; barste).
Manuel nedvendigt Der ma ikke veere synlige

renggring med
ultralyd

omhyggeligt med en
blgd berste).

Tag tilbehgrsdelene op
af rensebadet, og skyl
dem grundigt mindst
tre gange 1 minut med

sterilt, afioniseret vand.

Laeg derefter
tilbehgrsdelene i
ultralydsbadet tilsat et
renggringsmiddel
(f.eks. CIDEZYME®,
ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % i

20 minutter).

urenheder pa tilbehgrsdelene.
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Handling

Driftstilstand

Advarsel

5 Desinfektion

Laeg de rensede og
eftersete tilbeharsdele
i desinfektionsbadet i
det foreskrevne
indvirkningstidsrum
(f.eks. Cidex OPA,
Johnson & Johnson
Medical, 100 % i

20 minutter).
Tilbehgrsdelene skal
veere helt dakket af
opl@sningen.

Tag tilbehgrsdelene op
af desinfektionsbadet,
og skyl dem grundigt
med vand mindst fem
gange 1 minut.

Teor tilbehgrsdelene
ved at blaese grundigt.

Krogmekanismen skal
aktiveres flere gange under
desinfektionen og skylningen,
sa de indvendige dele
desinficeres mere effektivt.
Brug oliefri, filtreret trykluft, og
lad tilbehgrsdelene eftertagrre
et rent sted i mindst

20 minutter.

Nar tilbehgrsdelene er tarre,
skal de efterses og emballeres
hurtigst muligt.

6 | Skyl

Skyl meget grundigt
(mindst 1 min.).

Brug vand i god kvalitet i
overensstemmelse med
geeldende lokale regler.

Hvis en
desinfektionsoplasning
indeholder et
korrosionshaemmende middel,
anbefales det at skylle
instrumenterne, umiddelbart
for de autoklaveres.

Tgrres pa en nonweave-
engangsklud, i en
terremaskine eller med filtreret
trykluft.
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® Srong”
Handling Driftstilstand Advarsel
Kontrollér enhederne, Snavsede instrumenter skal
og sortér de defekte renggres og desinficeres igen.
fra. Kassér instrumenter, der viser
Saml enhederne tegn pa deformation (bgijet,
(stop). snoet), skader (kneekket,

7 | Kontrol korroderet) eller fejl .
(manglende farvekodning eller
markering), som pavirker
instrumentets styrke,
sikkerhed eller ydelse.

Der ma ikke anvendes
instrumentolie.
Laeg enhederne i et Undga kontakt mellem
stativ eller en beholder instrumenterne under
for at undga kontakt sterilisering. Brug stativer eller
mellem instrumenterne beholdere.
eller adskillerne, og Kontrollér posens
8 Emballering E)ak e.r'whe('jerne i ) gyld'ighedsperiode som
Sterilisationsposer". angivet af producenten for at
bestemme holdbarhedstiden.
Anvend emballage, der taler
temperaturer op til 141°C
(286°F) og opfylder
EN ISO 11607.
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Handling Driftstilstand Advarsel

+ Dampsterilisation ved: » Tilbehgrsdelene
134 °C /273 °F, 3 min. (laebeklemme, krog og gaffel)
skal steriliseres som angivet
pa emballagens maerkning.

*  Brug kun autoklaver, der
opfylder kravene i EN 13060,
EN 285.

* Producentens
vedligeholdelsesprocedure for
autoklaven skal overholdes.

* Brug kun denne anbefalede
sterilisationsprocedure.

» Kontrollér resultatet (ubrudt
emballage, ingen fugt,
sterilisationsindikatorernes
farveskift, fysikokemiske
integratorer, digitalt
registrerede cyklusparametre).

9 | Sterilisering

* Opbevar enhederne i » Steriliteten kan ikke
sterilisationsemballage garanteres, hvis emballagen
ni et tort og rent miljg. er aben, beskadiget eller vad.

» Kontrollér emballagen og de
medicinske anordninger, fgr
de anvendes (ubrudt
emballage, ingen fugt,
holdbarhedsperiode).

10 | Opbevaring
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8 TEKNISKE DATA

Propex Pixi® overholder standarderne IEC 60601-1 vedrarende sikkerhed
og IEC 60601-1-2 vedrgrende EMC (elektromagnetisk kompatibilitet).

Propex Pixi® elektronisk apexlokator tilhgrer felgende kategori af
medicinsk udstyr:
Udstyr med intern stremforsyning (genopladeligt AAA 1,2 V 1000mAh

NiMH-batteri)

Anvendte dele af type BF
Ikke velegnet til brug i omrader med braendbare aneestesiblandinger,
der indeholder luft, ilt eller dinitrogenoxid

Kontinuerlig drift

Veeskeindtraengen — ikke beskyttet

Miljgforhold under opbevaring/transport:

- Temperatur: —20°C to +60°C (0°F to 140°F)

- Relativ fugtighed: 10 % — 90 %, ikke-kondenserende
- Atmosfeerisk tryk: 106 kPa — 19 kPa.

Miljgforhold under brug af instrumentet:

- Temperatur: 10°C — 40°C (50°F to 104°F)

- Relativ fugtighed: 10 % — 90 %, ikke-kondenserende
- Atmosfeerisk tryk: 106 kPa — 70 kPa.

Specifikationer:

Dimensioner 66 x 55 x 18 mm
Veegt 55¢g.
Skeermtype LED-farveskaerm

Strgmforsyning

Genopladeligt AAA 1,2 V 1000mAh NiMH-batteri

Stikadapter til lader

Indgang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Udgang: 6V DC £ 5 %, 1000 mA

9 FEJLKODE

Ingen.

354/645
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10 FEJLFINDING

Gennemse tjeklisten nedenfor, hvis der opstar problemer med
Propex Pixi®. Hvis problemet fortsaetter, efter at de angivne Igsninger er
forsegt, skal du kontakte forhandleren.

Advarsel
Folgende patientrelaterede faktorer kan forhindre ngjagtige aflaesninger:
- Blokerede rodkanaler
& - Teender med store apex
- Rodfraktur eller -perforation

- Kroner eller broer i metal, hvis de kommer i kontakt med filen eller
laebeklemmen.

# Problem Mulig arsag Lesning

Batterisymbolet blinker Batteriet er ikke Abn batterirummet, og tilslut

hurtigt under opladning af . batteriet som beskrevet i
. tilsluttet. . .
batteriet. brugsanvisningen, afsnit 6.4.

Udskift batteriet med et
Batteriet er ikke genopladeligt batteri som
genopladeligt. beskrevet i
brugsanvisningen, afsnit 6.4.
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# Problem Mulig arsag Lesning
Prav at trykke pa "ON/ OFF”-
knappen flere gange. Hvis
Enheden teendes ikke, nar Knappen er defekt. enheden fortsat ikke
2 | der trykkes pa “ON / OFF"- teendes, skal du kontakte
knappen. forhandleren.
Batteriet er afladet. Oplad batteriet.
Elektronisk fejl. Kontakt forhandleren.
3 Enheden slukkes under Batteriniveauet er Oplad batteriet.
indgrebet. lavt.
. . . Justér lydniveauet ved at
4 per eringen lyd under E_n"heden fr indstillet irykke pa “VOLUME’-
indgrebet. til "Lydlgs".
knappen.
Serg for god kontakt mellem
Der er ikke god slimhinden og
kontakt mellem leebeklemmen. (Placér
leebeklemmen og leebeklemmen i mundkrogen
mundslimhinden. modsat den tand, der skal
behandles).
Forbindelseskrogen Renger forbindelseskrogen
er snavset. (med ethanol).
Displayet er ikke stabilt Dyb caries skaber en Blokér den eksterne ledende
5 ; ledende bane uden
under indgrebet. bane.
for rodkanalen.
Tag filen ud, luk
perforationen, og gentag
Perforation. apexlokaliseringen ved at
indfere filen forsigtigt i
rodkanalen.
Forsag at fortseette
Stor lateral kanal. indgrebet ved fremfare filen
forsigtigt.
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Problem

Mulig arsag

Lasning

Transmissionen af det

elektriske signal afbrydes.

Enheden viser ikke
fremfgringen af filen i
kanalen.

Darlig elektrisk
kontakt.

Foretag test af
kabelforbindelsen som
beskrevet i
brugsanvisningen, afsnit 6.5.

Forbindelseskrogen
er ikke tilsluttet
korrekt til filen.

Seet forbindelseskrogen pa
filens metaldel under
plasthandtaget.

Rodkanalen er
fiernet.

Se det komparative
rgntgenbillede for
vejledning.

Ved gentagen
behandling:
Rodkanalen kan
veere blokeret af
gammelt
fyldningsmateriale.

Fjern forst rester af gammelt
fyldningsmateriale..

Rodkanalen kan
veere blokeret af

medicinrester (f.eks.

calciumhydroxid).

Resterne skal fiernes helt far
brug.

Rodkanalen er
ekstremt tor.

Skyl rodkanalen med en
NaCl-oplgsning. Tar
adgangskaviteten med en
vatpellet/luftblaeser.

Den valgte fil er for
lille til en stor
rodkanal.

Hvis der ikke er parietal
kontakt, skal der anvendes
en fil med en stgrre ISO-
starrelse.

Vigtigt: Filer, der passer
ngjagtigt, giver er praecist
resultat.

Elektronisk fejl.

Kontakt forhandleren.
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# Problem Mulig arsag Lesning
Kortslutning pa
grund af for meget Ter adgangskaviteten med
vaeske en vatpellet/luftbleeser. Ved
(skylleoplgsning, kraftig bledning ventes, til
spyt, blod) i bladningen er stoppet.
pulpkammeret.
Direkte kontakt
Displayets reaktion er mellem filen og Til isolation:
uregelmaessig: “0.0” eller gingiva eller » Tilstraekkelig
7 | “OVER” vises pa skeermen, | gingivale preeparationsfyldning af
fgr apex-indsnaevringen proliferationer, f.eks. adgangskaviteten
nas. en knaekket *  Brug kofferdam.
metalkrone.
Direkte kontakt
mellem fllen o9 Isolér filen ved at indfgre den
restorationer i metal S )
i el lille polyvinylslange for
(krone, parapulpal bru
stift, 9
amalgamfyldning).
11 GARANTI

Propex Pixi® er omfattet af 12 maneders garanti fra kebsdatoen. Tilbehgr
(kabler mm.) er omfattet af 6 maneders garanti fra kebsdatoen.

Garantien daekker under almindelige brugsbetingelser. Eventuelle
tilpasninger eller haendelige skader medferer bortfald af garantien.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

=g ®

Genvinding: MA IKKE SMIDES V/EK! Dette produkt og alle dets komponenter

skal genanvendes via indlevering til leverandgren.
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13 SYMBOLOVERSIGT

Enheden er meerket med fglgende symboler:

Symbol

Betydning

Serienummer

g e

Katalognummer

-
(@]
—

Partinummer

Direkte strgm (tilslutning til stremforsyning)

Producent

Produktionsdato

Klasse Il-udstyr

Anvendt part af type BF

Elektronisk brugsanvisning

Se brugervejledningen/haeftet

Genbrug: MA IKKE SMIDES V/EK! Dette produkt og alle dets
komponenter skal indleveres til genbrug via distributgren

ot i REIENE]E

Temperaturgreense
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Symbol Betydning
Luftfugtighedsgreense
Maksimalt atmosfaerisk tryk
%B Abnede pakninger ombyttes ikke
I:I:z 0 Szelges ikke separat
() Yderligere oplysninger og forklaringer om betjening og
l funktionsmade
Seguranga
INMETRO-mzerkning
@? GOST-meerkning
C E CE-meerkning
2797
134°C Steriliser i en dampsterilisator (autoklave) ved den angivne
M temperatur
M Ma ikke steriliseres
) o Tilbehar
> Plast
£Lsp» Kulstofstal
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Appendiks

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Produktet er beregnet til brug i professionelle elektromagnetiske miljger i
sundhedssektoren eller i hjemmet som beskrevet i dette appendiks.
Kunden eller brugeren af produktet skal sikre, at det anvendes i et sadant
miljg.

Tilpasninger eller aendringer af dette produkt, der ikke udtrykkeligt er
godkendt af producenten, kan medfgre ggede emissioner eller reducerede
immunitetsegenskaber for produktet samt problemer med EMC med dette
eller andet udstyr. Dette produkt er designet og testet til at overholde
geeldende regler vedrerende EMC, og det skal installeres og idriftseettes i
overensstemmelse med fglgende EMC-oplysninger.

Advarsel

Brug af tradlgse telefoner eller andet udstyr, der afgiver
radiofrekvenssignaler, i naerheden af produktet kan medfagre uventet eller
nedsat funktion.

Advarsel

Produktet ma ikke anvendes teet pa eller stilles oven pa andet udstyr.
A Hvis det er ngdvendigt at anvende produktet teet pa eller oven pa andet

udstyr, skal det testes, at det kan fungere normalt i den konfiguration, det

skal anvendes i.
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Kabler og tilbehor, der opfylder kravene

Advarsel

Brug af ikke-originale kabler eller tilbehgrsdele kan medfere ggede
i? emissioner eller reducerede immunitetsegenskaber for produktet.

Tabellen nedenfor omfatter kabler og tilbehgrsdele, som producenten har

erkleeret EMC-kompatibelt:

Beskrivelse Oplysninger
Malekabel Kun originalt
Tilbehgrsdele:
Laebeclips Kun originalt
Forbindelseskrog Kun originalt

Lader

Kun original stikadapter til lader:
Indgang: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Udgang: 6V DC = 5 %, 1000 mA
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De anbefalede stralingsniveauer for tradlgst
RF-kommunikationsudstyr, der er angivet i dette afsnit, skal
overholdes.

Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetiske emissioner

Produktet er beregnet til brug i professionelle elektromagnetiske miljger i sundhedssektoren
eller i hiemmet som beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af produktet skal sikre, at
det anvendes i et sadant miljg.

Elektromagnetiske

Emissionstest Overensstemmelse . ; .
miljoeer - vejledning

Produktet anvender kun
RF-energi til dets interne
funktion. Derfor er dens

RF-emissioner RF-emissioner meget lave,

CISPR 11 Gruppe 1 og det er ikke sandsynligt,
at de vil skabe interferens i
elektronisk udstyr i
naerheden.

gggglﬁloner Klasse B . )
Produktet er egnet til brugs i

Harmoniske emissioner Ikke relevant professionelle

IEC 61000-3-2 sundhedsfaciliteter samt i
boliger.

Spaendingssvingninger/

flicker IEC 61000-3-3 Ikke relevant
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Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Produktet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af produktet skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.

. IEC 60601-1-2 | Overensstemm Elektromagnetiske
Immunitetstest . . . . .
Testniveau elsesniveau miljger - vejledning
Gulve skal veere af tree, beton
Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt eller keramiske fliser. Hvis
afladning (ESD) gulvet er daekket med syntetisk
IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere mindst 30 %.
Forsyningsstreammens kvalitet
+ 2 kV til + 2 kV il skal vaere den samme som et
Hurtige stremforsynings | stremforsynings | typisk
elektriske linjer linjer lavspaendingsforsyningsnet, der
transienter/burst leverer strgm til
IEC 61000-4-4 £+ 1 kV til input-/ Ikke relevant boligejendomme,
outputlinjer erhvervsejendomme samt
hospitals- og klinikmiljger.
Forsyningsstremmens kvalitet
£1KkVledningtil | 1KV ledningtil | SK& vare den samme som et
) . typisk
Stremstad ledning ledning . .
lavspaendingsforsyningsnet, der
IEC 61000-4-5 | +2KVledningtil | +2KkV ledningtil | \cvorer strom i
: : boligejendomme,
jord jord .
erhvervsejendomme samt
hospitals- og klinikmiljger.
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Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Produktet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af produktet skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.

. IEC 60601-1-2 | Overensstemm Elektromagnetiske
Immunitetstest g . . . .
Testniveau elsesniveau miljoer - vejledning
Forsyningsstremmens kvalitet
skal vaere den samme som et
Spaendingsfald 0% UT; 0% UT,; typisk
0,5 cyklus 0,5 cyklus lavspeendingsforsyningsnet, der

Spaendingsafbry
delser
IEC 61000-4-11

0% UT; 1 cyklus
og

70% UT;

25/30 cykler

0% UT;
250/300 cykler

0% UT; 1 cyklus
0g

70% UT;

25/30 cykler

0% UT;
250/300 cykler

leverer strgm til
boligejendomme,
erhvervsejendomme samt
hospitals- og klinikmiljger. Hvis
brugeren af produktet har behov
for at oplade batteriet under
strgmafbrydelser, anbefales
det, at opladeren til produktet
stremforsynes fra en separat
strgmforsyning (fx UPS).

Magnetiske felter

Magnetiske felter ved
netfrekvensen skal veere den
samme som et typisk

ved 30 A/m 30 A/m lavspaendingsforsyningsnet, der
50 eller 60 Hz 50 eller 60 Hz leverer strom til
netfrekvensen o
boligejendomme,
erhvervsejendomme samt
hospitals- og klinikmiljger.
Bemaerk
@

UT er elnettets vekselstramsspaending for anvendelse af

testniveauet.
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Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Produktet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af produktet skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.

IEC

Overensste

Immunitetstest | 60601-1-2 | mmelsesniv Elektromagnetiske
. miljger - vejledning
Testniveau eau
Baerbart og mobilt RF
kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes i en afstand fra nogen del
af produktet, inklusive kabler, der er
3Vrms 3Vrms mindre gnd den anbefalede
. . separationsafstand, beregnet med
. 150 kHz til 150 kHz til :
Ledningsfarte 80 MHz 80 MHz brug af de gaeldende formler i
forstyrrelser forhold til udsenderens frekvens.
forarsaget af . .
6V 6V
RF-felter rmf ! rm? ! Anbefalet separationsafstand:
IEC 61000-4-6 ISM-band ISM-band
150 kHz til 150 kHz til d=117x.JP
80 MHz 80 MHz fra 150 kHz til 80 MHz
80% AM ved | 80% AM ved = 117x /P
1 kHz 1 kHz fra 80 MHz til 800 MHz
d=23x.P

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

10 V/Im
80 MHz til
2,7 GHz

10 V/Im

fra 800 MHz til 2,7 GHz

Hvor P er transmitterens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifalge
transmitterens producent, og d er
den anbefalede separationsafstand i
meter (m).
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Vejledning og producentens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Produktet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af produktet skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.

i_e I Elektromagnetiske
Immunitetstest 60601-1-2 mmelsesniv . g .
. miljger - vejledning
Testniveau eau
Feltniveauerne, der udsendes af
faste transmittere af RF, bestemt via
en elektromagnetisk maling pa
stedet?, skal veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensband®.
Elektromagnetisk interferens kan
opsta teet ved udstyr markeret med
dette symbol:
()
@ Bemaerk
l Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.
Bemeerk
@ Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer.
l Udbredelsen af elektromagnetiske balger bliver pavirket af

absorption og reflektion fra strukturer, genstande og personer.

a

Feltniveauerne for faste sendere sasom baseenheder for radiotelefoner
(beerbare/ledningsfri) og landmobilradioer, amatgrradioer, AM-, FM- og TV-kommunikation
kan ikke vurderes teoretisk med ngjagtighed. For at fa oplysning om de elektromagnetiske
omgivelser, der findes pga. faste RF-transmittere, er det ngdvendigt at foretage en maling
pa stedet. Hvis en maling af feltniveauet i pa et sted, hvor produktet anvendes, overskrider
det geeldende RF-overensstemmelsesniveau, der er angivet ovenfor, skal produktet b
observeres for at sikre, at det fungerer normalt. Hvis den viser, at der er unormal drift, skal
der tages supplerende forholdsregler, sdsom at vende eller flytte produktet.

b

Over bandfrekvenser pa 150 kHz til 80 MHz skal feltniveauet vaere under 3 V/m.
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Testspecifikationer for indkapslingsabningens immunitet over for tradlgst
RF-kommunikationsudstyr

Produktet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg med regulering af udstralede
RF-forstyrrelser. Kunden eller brugeren af produktet kan bidrage til forebyggelsen af

elektromagnetisk interferens ved at holde stralingsniveauet for tradlast

RF-kommunikationsudstyr (sendere) inden for de greenser, der er angivet nedenfor.

Anbefalede stralingsniveauer for tradlgst RF-kommunikationsudstyr

Frekvensband IEC 60601-1-2 Overensstemmels | i umafstand
Testniveau esniveau
380 - 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0,3m
704 - 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 - 960 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
1700 - 1990 MHz 28 V/m 28 V/m 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 V/Im 28 V/im 0,3m
5100 - 5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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Johdanto

Onneksi olkoon Propex Pixi® -karjenpaikantimen hankinnasta.

Propex Pixi® on tarkoitettu pienten apikaalisten aukkojen havaitsemiseen.
Sen toiminta perustuu juurikanavan sisalla olevien eri kudosten
sahkdominaisuuksien analyysiin. Jotta laite toimii mahdollisimman
turvallisesti ja tehokkaasti, lue tama kayttoohje huolellisesti ennen kayttoa.
Varmista ennen tydskentelypituuden maarittamista, ettad olet ymmartanyt
kliiniset varotoimet seka yleiset varoitukset, varotoimenpiteet ja vasta-
aiheet ja noudatat niitd. Sailyta tdma kayttéohje myohempaa kayttoa
varten.
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KAYTTOOHJE

Propex Pixi® on sahkolaite, jota kaytetaan karjenpaikantamiseen
juurikanavahoidon aikana.

Propex Pixi® -laitetta saa kayttaa vain sairaalaymparistossa, klinikalla tai
hammaslaakarin toimipisteessa, ja sita saavat kayttaa vain patevat
ammatinharjoittajat.

VASTA-AIHEET

Propex Pixi® -laitetta ei suositella kaytettavaksi:

Potilailla, joilla on sydamentahdistin tai jokin muu sisainen elektroninen
laite tai joita 1adkari on kehottanut olemaan kayttamatta pienia
sahkdlaitteita, kuten parranajokoneita tai hiustenkuivaimia

Potilailla, jotka ovat allergisia metallille

Lapsilla.

VAROITUKSET

Propex Pixi® -naytdssa oleva asteikko ei osoita nimenomaista pituutta

tai etaisyytta millimetreina tai missaan muussa yksikdssa. Se osoittaa

pelkastaan viilan etenemisen karkea kohti.

Seuraavat potilaskohtaiset tekijat voivat estaa tarkat lukemat:

- Tukkeutuneet juurikanavat

- Hampaat, jossa on suuria karkia

- Juuren murtuma tai syépyminen

- Metalliset kruunut tai sillat, jos ne ovat kosketuksissa viilaan tai
huulipidikkeeseen.
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Seuraavissa tapauksissa voi ilmeta epatarkkoja tai virheellisia lukemia

ymparistotekijoista johtuen:

- Lahella on kannettavia tai siirrettavia radiotaajuuslahettimia.

- Invertteria hyddyntavat rontgenkuvien katselulaitteet tai muut
valolaitteet voivat aiheuttaa karjenpaikantimen toimintahairioita.

Tallaiset laitteet on kytkettdva pois paalta Propex Pixi® -laitteen
kayton ajaksi.

- Sahkdmagneettinen hairié voi aiheuttaa laitteeseen toimintahairidita.
Tallgin laite voi toimia epatavallisella ja sattumanvaraisella tavalla.
Sahkomagneettista sateilya lahettavien laitteiden, kuten
matkapuhelinten, kaukosaadinten ja Iahetin-vastaanotinten, kayttd on

estettiava Propex Pixi® -laitteen |&heisyydessa.

Yleiset turvallisuusvaroitukset:

- Vaarallisten aineiden siirtymisen estamiseksi juurihoitotoimenpiteen
aikana on suositeltavaa kayttaa kofferdamkumijarjestelmaa.

- Varmista, etteivat huulipidike, koukku ja haarukka kosketa
sahkovirtalahdetta, kuten sahkoliitintd. Se voi aiheuttaa vakavan
sahkdiskun.

- A4 kayta Propex Pixi® -laitetta syttyvien aineiden laheisyydessa.
Kayta vain alkuperaista laturia.
Kayta vain AAA-kokoisia akkuja (NiMH), joiden teho on 1,2V ja
sahkdvaraus 1 000 mAh. Kertakayttoisten paristojen kaytto voi
vaurioittaa laitetta.
Suositeltava akkutyyppi: Valmistaja — GP Batteries

Mallin nro.: GP100AAAHC.
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4 VAROTOIMENPITEET

Tarkeaa:
Karjenpaikantimen kayttd yksinaan ilman ennen toimenpidetta ja sen

jalkeen otettavaa rontgenkuvaa ei ole suositeltavaa, koska
karjenpaikantimet eivat valttamatta toimi oikein kaikissa olosuhteissa.

Karjenpaikantimen avulla muodostettu tydskentelypituus taytyy varmistaa
rontgenkuvan avulla.

Alla olevia varotoimenpiteita on ehdottomasti noudatettava ja lisdksi on
huomioitava kaikki olosuhteet ja tilanteet, jotka voivat vaikuttaa
sahkoénjohtavuuteen hoidon aikana.

» Seuraavissa tapauksissa voi ilmeta epatarkkoja tai virheellisia lukemia
hoitotoimenpiteesta riippuen:

- Osittain tukkeutunut kanava.

- Mittausviilan koko poikkeaa merkittavasti kanavan halkaisijasta. Viila
pitaisi valita siten, ettd se on paksuin mahdollinen viila, jolla voi
saavuttaa karjen.

- Ontelossa on nestetta ja/tai kudoslikaa. Ontelo on kuivattava
vanupalloilla ennen laitteen kayttéa vuotovirran estamiseksi.

- Viila tai kielen pidike koskettaa metallista hammasrakennetta. Ole
erityisen huolellinen potilailla, joilla on metallisia kruunuja tai siltoja.

- Viila koskettaa muuta valinetta.

- Erittain kuiva kanava, esimerkiksi korjaustoimenpiteiden aikana. Jos
kanavaa on kosteutettava huuhtelunesteella tai Glyde ™-
viilanesteella.
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- Viila koskettaa kumiosia (tamé voi aiheuttaa virheellisen lukeman,
joka osoittaa, ettd karki on saavutettu).

- Ultradanikaapimen kayttd vastaelektrodin kanssa potilaaseen
litettyna (kaapimen elektroninen aani voi hairitd karjen paikannusta).

- Karjenpaikantimen kayttd yhdessa sahkoskalpellin kanssa.

- Vaurioituneen huulipidikkeen, koukun tai haarukan kaytto.

Jos natriumhypokloriittiliuoksen pitoisuus on yli 5 %, se voi heikentaa

karjen paikannuksen tarkkuutta.

Turvatoimena yli-instrumentoinnin valttdmiseksi suosittelemme

toimimaan seuraavasti: Aseta viila juurihoitoviivaimen kohtaan, jossa

Propex Pixi® nayttaa "0,0". Vahenna vahintaan 0,5 mm mitatusta

viilan pituudesta.

Noudata myo6s seuraavia varotoimia:

- Kayta oman turvallisuutesi takaamiseksi henkildnsuojaimia
(suojakasineet, suojalasit, kasvosuojain).

- Jos palkkikaaviossa ilmenee suuria akillisia muutoksia kanavan
koronaalisessa osassa, vie viilaa edelleen hitaasti eteenpain karkea
kohti, kunnes signaali palautuu normaaliksi.

- Tata Propex Pixi® -laitetta ei saa liittda mihinkdan muuhun
laitteeseen tai jarjestelmaan eika sitd saa kayttda yhdessa minkaan
muun laitteen tai jarjestelman kanassa. Sita ei saa kayttaa mihinkaan
laitteeseen tai jarjestelmaan liitettyna osana. Muiden kuin
alkuperaisen valmistajan tai jalleenmyyjan toimittamien varaosien tai

tarvikkeiden kayttod voi heikentaa Propex Pixi® -laitteen
suorituskykya.
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- Laitetta saa kayttaa vain valmistajan alkuperaisilla varusteilla.

- Irrota laite virtalahteesta ennen akun vaihtamista.

- Ala kayta akkuja, jotka ovat vuotaneet, muuttaneet muotoaan,
varjaytyneet tai ovat muutoin epatavallisia.

- Jos akku on vuotanut, kuivaa akun kosketinpinnat huolellisesti ja
poista kaikki vuotanut neste. Vaihda sitten akku uuteen.

- Havita vanhat akut paikallisten maaraysten mukaisesti.

- Tarvikkeiden, kuten huulipidikkeiden, koukkujen ja haarukoiden, on
oltava puhtaita eika niissa saa olla jaamia kemiallisista
puhdistusaineista tai muista l1aakintakayttoon tarkoitetuista liuoksista,
kuten natriumhypokloriitista tai formaliinista.

- Al3 altista Propex Pixi® -laitetta millekaan nesteelle.

- Propex Pixi® -laitetta on sailytettdva normaalissa lampdotilassa
(< 60°C) ja ilmankosteudessa.

5 HAITTAVAIKUTUKSET

Jos karjenpaikannin antaa virheellisen lukeman eika réntgentietoja ole
kaytettavissa (ks. luvun 4 osan "Varotoimenpiteet" kohta "Tarkeaa"),
seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeta:

» Juurikanavahoito jaa kesken

+  Karki syopyy.
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6 VAIHEKOHTAISET OHJEET
6.1 Sisalto

Tarkasta laitteen sisaltd ennen kayttoa:
Propex Pixi® -karjenpaikannin
Laturi

Mittausjohto ja pidike

Huulipidike (2 kpl)

Liitantakoukku

- Kayttdohje

- Tuotekortti

o=

Kuva. 1
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6.2 Verkkoadapterin liittaminen

Valitse sahkopistokkeeseen sopiva verkkoadapteri.

Kuva. 2 Sahkopistokkeen verkkoadapterit

Aseta verkkoadapteri pyoristettyihin reunoihin ja lukitse se paikalleen
asettamalla vastakkainen paa paikalleen (ks. Kuva. 2). Irrota

verkkoadapteri painamalla lukituspainiketta (1) ja vetamalla verkkoadapteri
irti.
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6.3 Akun lataaminen

Propex Pixi® -laitteessa on ladattava akku.

Kun akun lataustila on heikko, laitteen tilapalkkiin ilmestyy vilkkuva
akkukuvake, mika osoittaa, ettd akku on ladattava.

Kun akun kuvake vilkkuu, akku taytyy ladata. Sita voi kuitenkin kayttaa
usean hoitotoimenpiteen ajan ennen kuin laitteen virta sammuu.

Akun lataaminen:
1. Suorita mittaukset ja irrota mittausjohto potilaasta.
. Irrota mittausjohto laitteesta.

2

3. Liita latausjohto Propex Pixi® -laitteeseen.

4. Liita latausjohto verkkovirtaan. Laturin ja laitteen on oltava latauksen
aikana potilasympariston ulkopuolella (vahintaan 1,5 m etaisyydella
potilaasta).

Akun symboli vilkkuu akun lataamisen aikana (ks. Kuva. 3) ja palaa
jatkuvana, kun akku on ladattu tayteen (ks. Kuva. 4).

Kuva. 3 Ladataan Kuva. 4 Taynna

Latauksen kesto: Noin 12 tuntia (24 tuntia, jos laitetta ei ole kaytetty pitkaan
aikaan).

® Huomautus
Propex Pixi® -laitetta ei voi kayttaa lataamisen aikana.
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6.4 Akun vaihtaminen

Propex Pixi® -laitteessa on yksi AAA-kokoinen 1,2 V:n NiMH-akku.

Jos tayteen ladatun akun lataustila ei riita laitteen normaaliin kaytt6on
vahintdan yhden paivan ajan, akku on vaihdettava uuteen mahdollisimman
pian.

Huomaa, etta uutta akkua on ladattava 24 tuntia ennen ensimmaista
kayttokertaa laitteessa.

Varoitus
& Kayta vain GP100AAAHC-akkuja tai yhteensopivia NiMH-akkuja.
Kertakayttoisten paristojen kayttd voi vaurioittaa laitetta.

Akkukotelo sijaitsee Propex Pixi® -laitteen taustapuolella.

1. Saat ruuvin esiin nostamalla varovasti silikonisuojusta tai taittamalla
sen taakse. Irrota ruuvi.

Kuva. 5
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2. lIrrota akkukotelon suojus ja vanha akku.

Kuva. 6

3. Aseta uusi akku akkukoteloon navat oikein pain.
4. Sulje akkukotelo, kiinnita suojus paikalleen ruuvilla ja aseta silikoninen
ruuvinsuojus takaisin paikalleen.

Uutta akkua on ladattava 24 tuntia ennen ensimmaista kayttokertaa
laitteessa.
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6.5 Johdon kytkentatesti

Propex Pixi® -laitteessa on kytkentatestitoiminto, jonka avulla voi

tarkastaa johtojen kytkennan:

1. Liitd mittausjohto ja kytke laite paalle.

2. Liita litdntdkoukun metalliosa huulipidikkeeseen. Varmista ennen
testia, etta tarvikkeet on puhdistettu huolellisesti.

3. Kytkentéatestin kuvakkeen —>|< = pitéisi iimestya tilariville
(ks. Kuva. 7).

4. Jos kuvake ei ilmesty, liitdntakoukku tai mittausjohto on vaihdettava.

Huomautus
l Mittausjohto seka siihen liitetty huulipidike ja liitdntakoukku muodostavat
laitteen kaytettavat osat.
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6.6 Karjen paikannus
6.6.1 Aloittaminen

Irrota laturi laitteesta, jos se on liitettyna siihen.
1. Ennen kuin liitat mittausjohdon ja siihen kiinnitetyn huulipidikkeen ja
litantakoukun potilaaseen, liitd mittausjohto laitteeseen ja kytke laite

paalle painamalla laitteen paalla olevaa (1) virtapainiketta.
Ensimmainen palkki alkaa vilkkua.
2. Aseta huulipidike potilaalle.

3. Aseta viila varovasti kanavaan.

Huomautus
[ ]

l Jotta suorituskyky olisi optimaalinen, viilan koko on valittava kanavan
halkaisijan mukaan.

4. Liita liitdntdkoukku viilan metalliakseliin.

Ensimmainen palkki lakkaa vilkkumasta ja laitteesta kuuluu kaksi
merkkiaanta (ks. Kuva. 8).

DexseLy

MAILLEFER

Kuva. 8

Huomautus
@  Palkin vilkkuminen osoittaa viallisen kytkennéan. Irrota mittausjohto
l potilaasta ja tarkasta johtojen litannat, puhdista liitantakoukku ja
huulipidike, kosteuta kanavaa tarvittaessa ja aloita alusta.

Muita saatoja ei tarvita ennen karjen paikantamisen aloittamista.
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6.6.2 Kérjen paikannus

Vie viilaa eteenpain pydrittamalla sita hitaasti myotapaivaan.
Esiapikaalisella alueella palkki 2,0 syttyy (ks. Kuva. 9), ja laitteesta kuuluu
merkkiaani. Sitd mukaan kun viilaa viedaan eteenpain kanavassa,
seuraavat palkit syttyvat (ks. Kuva. 10) ja aanimerkkien vali lyhenee. Jos
palkkikaaviossa ilmenee suuri akillinen liike kanavan ylaosassa, jatka
hieman karkea kohti, jotta signaali palautuu normaaliksi.

Varoitus

Propex Pixi® -naytdssa oleva asteikko ei osoita nimenomaista pituutta tai
etaisyytta millimetreina tai missaan muussa yksikéssa. Se osoittaa
pelkastaan viilan etenemisen karkea kohti.

Kuva. 9 Kuva. 10
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6.6.3 Apikaalinen alue

Apikaalinen alue on jaettu kolmeen palkkiin valilla 1,0 - 0,0 (karki),
ks. Kuva. 11.

Apikaalisen alueen alku Apikaalisen alueen Apikaalinen asento
keskiosa

Kuva. 11

Kun karki on saavutettu, laitteesta kuuluu jatkuva merkkiaani.

Propex Pixi® -naytdssa nakyva merkinta "0,0" viittaa pienen apikaalisen
aukon viilan asentoon (apikaalinen pituus).

6.6.4 Yli-instrumentointi

Punainen OVER-segmentti ja varoitusdani (nopeasti toistuva signaali)
osoittavat, etta viila on ohittanut karjen (ks. Kuva. 12).
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6.6.5 Toimenpiteiden lopettaminen

* Irrota huulipidike ja liitantakoukku potilaasta ennen kuin irrotat
mittausjohdon laitteesta.

 Siirra viilan stoppari valittuun vertailupisteeseen hampaassa.

+ Poista viila varovasta kanavasta ja mittaa stopparin ja viilan valinen
apikaalinen pituus.

Huomautus

Turvatoimena yli-instrumentoinnin valttamiseksi suosittelemme toimimaan

@ seuraavasti: Pysayta viilan eteneminen kanavassa kohtaan, jossa

Propex Pixi® osoittaa arvoksi 0,0.
Aseta viila juurihoitoviivaimeen ja mittaa apikaalinen pituus. Vahenna
vahintdan 0,5 mm mitatusta viilan pituudesta.

6.7

Ainen siitiminen

Propex Pixi® -laitteessa on danimerkki-ilmaisin, jonka avulla voi valvoa
viilan etenemista kanavassa visuaalisen valvonnan lisaksi.
Aanenvoimakkuuden voi s&étaé neljalle eri tasolle, jotka ovat mykistetty,
hiljainen, normaali ja korkea, painamalla VOLUME-painiketta o).

Kun &énet on mykistetty, kuvake «j) sammuu néaytostéa. Muilla &anitasoilla
kuvake o)) nékyy naytossa.
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6.8 Testitila

Sisaanrakennetun testitilan avulla voit tutustua laitteeseen ja harjoitella sen

kayttoa.

1. Irrota mahdollisesti liitettyna oleva mittausjohto tai laturi laitteesta ja
kytke laite pois paalta.

2. Voit kdynnistaa testitilan painamalla (1) virtapainiketta ja pitamalla sen
painettuna noin kahden sekunnin ajan, kunnes koko nayttd kytkeytyy
paalle (ks. Kuva. 13) ja sammuu heti uudelleen samalla, kun laitteesta
kuuluu kaksi merkkiaanta.

3. Testijakson aikana laite toimii naytossa nakyvalla tavalla.

4. Testijaksoja toistetaan automaattisesti, kunnes kayttaja keskeyttaa
sen.

5. Voit poistua testitilasta painamalla (1) virtapainiketta ja pitamalla sen
painettuna noin yhden sekunnin ajan, kunnes laitteesta kuuluu
merkkiaani. Laite sammuu.

Huomautus

l Jos mittausjohto on liitettyna Propex Pixi® -laitteeseen testijakson aikana,
laite kytkeytyy automaattisesti normaaliin kayttotilaan.
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6.9 Automaattinen sammutus

Propex Pixi® sammuu automaattisesti, jos sité ei kaytetd kolmeen
minuuttiin. Akun kayttéian pidentdmiseksi on suositeltavaa kytkea laite pois
paalta kayton jalkeen painamalla (1) virtapainiketta.
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Dentsply
: Sirona

PUHDISTAMINEN, DESINFIOINTI JA
STERILOINTI

Yleiset suositukset

Laitteessa ei ole osia, jotka kayttaja voisi huoltaa itse. Vain tehtaalla
koulutettu huoltohenkil6std saa huoltaa ja korjata laitetta.

Kaikki osat, jotka ovat olleet kosketuksissa tartuntavaarallisten
aineiden kanssa, on puhdistettava jokaisen kayttokerran jalkeen
pyyhkeilla, joka on kostutettu desinfiointi- tai puhdistusaineliuoksella
(bakteereita ja sienia tappava seka aldehyditon liuos). Kemikaalien
kayttd voi vaurioittaa laitetta. Suosittelemme kayttdmaan vain
desinfiointiaineliuosta, jonka teho on hyvaksytty (VAH/DGHM-luettelo,
CE-merkinta, FDA:n hyvaksynta).

Huulipidike ja koukku on steriloitava hoitokertojen valilla. Huomaa, etta
mittausjohtoa ei voi puhdistaa autoklaavissa.

Lisaksi haarukka ei sisally Propex Pixi® -laitteeseen, mutta sita voi
kayttaa ja siihen on sovellettava samaa menettelya kuin
huulipidikkeeseen ja koukkuun.

Noudata osassa 7.2 kuvattua desinfiointi- ja sterilointimenettelya.
Kayttaja on vastuussa siita, ettd huulipidike, liitantakoukku ja haarukka
ovat steriileja niin ensimmaisella kayttokerralla kuin myéhemmassa
kaytossa.

Kaikki vaurioituneet tarvikkeet on havitettava ja likaantuneet tarvikkeet
on puhdistettava ja steriloitava osassa 7.2 kuvatun menettelyn
mukaisesti.
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® Srong”
7.2 Huulipidikkeen, liitantakoukun ja haarukan desinfiointi ja
sterilointi
Johdanto

Hygienia- ja turvallisuussyista huulipidike, liitantadkoukku ja haarukka on
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa
tartuntojen estamiseksi. Tama koskee seka ensimmaista kayttokertaa etta
myohempaa kayttoa.

Yleiset suositukset

Kayta vain desinfiointiaineliuosta, jonka teho on hyvaksytty
(VAH/DGHM-luettelo, CE-merkinta, FDA:n hyvaksynta). Kayta
desinfiointiaineliuosta valmistajan toimittaman kayttéohjeen mukaisesti.
Suosittelemme kayttdmaan korroosion estavia desinfiointi- ja
puhdistusaineita metallisten valineiden kasittelyssa.

Kayta oman turvallisuutesi takaamiseksi henkilénsuojaimia
(suojakasineet, suojalasit, kasvosuojain).

Kayttaja on vastuussa siita, etta tuote on steriili niin ensimmaisella
kayttokerralla kuin mybhemmassa kaytdssa, seka siita, ettei
steriloinnin jalkeen vaurioituneita tai likaantuneita tuotteita kayteta.
Kasittelyn rajoitukset:

viat, kuten halkeamat, muodonmuutokset (taittuminen, kiertyminen),
korroosio ja varikoodin tai merkintdjen puuttuminen, ovat merkkeja
siitd, etta laitteet eivat tayta aiottuun kayttotarkoitukseen liittyvia
turvallisuusvaatimuksia.

Kayta kaikissa puhdistus- ja huuhteluvaiheissa vain puhdasta vetta.

Vaihekohtaiset ohjeet

Toimenpide Toimintaohje Varoitus

1 |Purkaminen * Pura laite osiin.
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Dentsply
: Sirona

Toimenpide

Toimintaohje

Varoitus

2 |Esidesinfiointi

Hammasydin ja
hampaiden jaanteet on
poistettava valineista heti.
Kun tarvikkeita on
kaytetty potilaalla, ne on
laitettava heti kayton
jalkeen altaaseen, johon
on taytetty sopivaa
puhdistus- ja
desinfiointiaineliuosta
(esim. CIDEZYME®,

ENZOL® entsymaattinen
puhdistusaineliuos,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 %,

1 minuutista 2 tuntiin)
niiden puhdistamista,
esidesinfiointia ja
valiaikaista varastointia
varten.

Pese tarvikkeet
juoksevan, steriilin,
deionisoidun veden alla
tai

desinfiointiaineliuoksessa
.

vahintaan kolme kertaa
minuutin ajan jokaisella
kerralla, jotta niista irtoaa
kaikki nakyva lika ja
jaanteet.

Ala anna jaanteiden kuivua.
Puhdista kahden tunnin
kuluessa. Jos valineissa on
nakyvaa likaa, ne kannattaa
esipuhdistaa kasin pehmealla
harjalla. Poista lika ja jaanteet
kasin kayttamalla pehmeaa,
puhdasta harjaa tai pehmeaa,
puhdasta liinaa, jota kaytetaan
vain tdhan kayttotarkoitukseen.
Ala kayta metalliharjoja tai
terasvillaa. Tarkasta, ettei
valineisiin ole jaanyt nakyvaa
likaa, ja suorita esipuhdistus
tarvittaessa uudelleen.
Varmista, etta tuotteet on
upotettu nesteeseen kokonaan.
Desinfiointiaineessa ei saa olla
aldehydeja (veren
epapuhtauksien kiinnittymisen
valttamiseksi), sen on
sovelluttava tarvikkeiden
desinfiointiin ja oltava
yhteensopiva tarvikkeiden
kanssa.

Esikasittelyssa kaytettava
desinfiointiaine on tarkoitettu
vain henkilékunnan
suojaamiseen eika se poista
tarvetta desinfioida tuotteita
puhdistamisen jalkeen.
Esikasittelya ei saa jattaa
koskaan tekematta.

Huolellinen huuhtelu
(vahintdan 1 minuutti).

Kayta puhdasta vetta.
Jos esidesinfiointiliuos sisaltaa

3 |Huuhtelu korroosionestoainetta, valineet
kannattaa huuhdella juuri ennen
puhdistusvaihetta.
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Dentsply
: Sirona

Toimenpide

Toimintaohje

Varoitus

Manuaalinen
puhdistus tai

4 |puhdistus
ultradanilaitteen
avulla

Laita esipuhdistetut
tarvikkeet
puhdistusainehauteeseen
maaritetyn kasittelyajan
ajaksi (esim.
CIDEZYME®, ENZOL®
entsymaattinen
puhdistusaineliuos,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 %,

1 minuutin ajaksi)
Varmista, etta tuotteet on
upotettu nesteeseen
kokonaan (paina ne
tarvittaessa varovasti
pinnan alle pehmean
harjan avulla).

Poista tarvikkeet
puhdistusainehauteesta
ja huuhtele ne
huolellisesti steriililla,
deionisoidulla vedella
vahintaan kolme kertaa
minuutin ajan jokaisella
kerralla.

Laita tarvikkeet sitten
ultradanihauteeseen,
jossa on puhdistusainetta
(esim. CIDEZYME®,
ENZOL® entsymaattinen
puhdistusaineliuos,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 %,

20 minuutin ajaksi).

Varmista puhdistus- ja
desinfiointiainetta valitessasi,
ettad ne soveltuvat kayttamiesi
valineiden puhdistamiseen ja
desinfiointiin ja niiden
puhdistusteho on taattu (esim.
VAH/DGHM tai FDA-sertifiointi
tai CE-merkinta), desinfiointiaine
on yhteensopiva
puhdistusaineen kanssa ja
kaytettavat kemikaalit ovat
yhteensopivia tarvikkeiden
kanssa.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden
yhdistelmia saa kayttaa vain, jos
valineet ovat likaantuneet vain
vahan (ei nakyvaa

likaa / nakyvia jaamia). Noudata
puhdistus- ja desinfiointiaineiden
valmistajien maarittamia
pitoisuuksia ja kayttoaikoja seka
valmistajan antamia
puhdistuksen jalkeistéd huuhtelua
koskevia ohjeita.

Kayta vain juuri valmistettuja
liuoksia, vetta, joka on steriilia tai
siséltaa riittavan vahan
mikrobeja (< 10 cfu/ml)
endotoksiineja (< 0,25 EU/ml,
esim. puhdistettu vesi
(PW/HPW)), ja suodatettua,
Oljytdnta ilmaa kuivaamiseen.
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ja huuhtele ne
huolellisesti steriililla,
deionisoidulla vedella
vahintaan kolme kertaa
minuutin ajan jokaisella
kerralla.

Laita tarvikkeet sitten
ultradanihauteeseen,
jossa on puhdistusainetta
(esim. CIDEZYME®,
ENZOL® entsymaattinen
puhdistusaineliuos,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 %,

20 minuutin ajaksi).

® Srona
Toimenpide Toimintaohje Varoitus
Laita esipuhdistetut * Varmista, etteivat tarvikkeet
tarvikkeet kosketa toisiaan.
puhdistusainehauteeseen [« Koukkumekanismi on aktivoitava
maaritetyn kasittelyajan puhdistuksen, huuhtelun ja
ajaksi (esim. ultradanihauteen aikana (paina
CIDEZYME®, ENZOL® painiketta useita kertoja), jotta
entsymaattinen sisdosat puhdistuvat
puhdistusaineliuos, tehokkaammin.
Johnson & Johnson « Varmista, etta tuotteet on
Medical, 0,8 %, upotettu nesteeseen kokonaan
1 minuutin ajaksi) (paina ne tarvittaessa varovasti
Varmista, etta tuotteet on pinnan alle pehmean harjan
upotettu nesteeseen avulla).
kokonaan (paina ne « Tarvikkeisiin ei saa jaada
) tarvittaessa varovasti nakyvaa likaa.
Manu_aallner_\ pinnan alle pehmean
puhdistus tai harjan avulla).
4 pUhd,_'ﬁtu_s . Poista tarvikkeet
ultraéanilaitteen puhdistusainehauteesta
avulla

396/645

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10




Puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi

Dentsply
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Toimenpide

Toimintaohje

Varoitus

5 |Desinfiointi

Kun tarvikkeet on
puhdistettu ja tarkastettu,
laita ne
desinfiointihauteeseen
maaritetyn kasittelyajan
ajaksi (esim. Cidex OPA,
Johnson & Johnson
Medical, 100 %,

20 minuutin ajaksi).
Tarvikkeet on upotettava
nesteeseen kokonaan.
Poista tarvikkeet
desinfiointiainehauteesta
ja huuhtele ne
huolellisesti vedella
vahintaan viisi kertaa
minuutin ajan jokaisella
kerralla.

Kuivaa tarvikkeet
puhaltamalla ne taysin
kuiviksi.

Koukkumekanismi on aktivoitava
useita kertoja desinfioinnin ja
huuhtelun aikana, jotta sisdosat
puhdistuvat tehokkaammin.
Kuivaa tarvikkeet 6ljyttdoman,
suodatetun paineilman avulla ja
jata ne sitten vielad kuivumaan
puhtaaseen paikkaan vahintaan
20 minuutin ajaksi.

Kun tarvikkeet ovat kuivia,
tarkasta ne ja pakkaa
mahdollisimman pian.

6 |Huuhtelu

Huolellinen huuhtelu
(vahintdan 1 minuutti).

Kayta laadukasta vetta
paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Jos desinfiointiliuos sisaltaa
korroosionestoainetta, valineet
kannattaa huuhdella juuri ennen
autoklaavivaihetta.

Kuivaa kertakayttoisella
nukkaamattomalla liinalla,
kuivauslaitteella tai suodatetulla
paineilmalla.
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Dentspl
: Sironcnp Y
Toimenpide Toimintaohje Varoitus
* Tarkasta laitteet ja poista |+ Likaiset valineet on
vialliset laitteet kaytosta. puhdistettava ja desinfioitava
* Kokoa laitteet (stopparit). uudelleen.

« Havita kaikki valineet, joissa on
muodon muutoksia (taipunut,
kiertynyt), vaurioita (rikkoutunut,
syopynyt) tai puutteita
(varikoodin tai merkinnan
puuttuminen), jotka vaikuttavat
valineen vastukseen,
kayttéturvallisuuteen tai
suorituskykyyn.

«  Ala kayta valineisiin
voiteluaineita.

7 |Tarkastus

* Aseta laitteet tukeen tai Esta kosketukset valineiden

astiaan, jotta valineet ja kanssa steriloinnin aikana. Kayta
pylvaat eivat kosketa tukia tai astioita.
toisiaan, ja pakkaa « Tarkasta pussin valmistajan
laitteen ilmoittama pussin kayttdaika ja
8 |Pakkaus "sterilointipusseihin”. maarita sailytysaika sen
perusteella.

* Kayta standardin EN ISO 11607
mukaisia pakkauksia, joiden
lammonkestavyys on 141 °C
(286 °F).
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: Sirona

Toimenpide

Toimintaohje

Varoitus

Sterilointi

Hoyrysterilointi:
134 °C /273 °F, kolme
minuuttia.

Tarvikkeet (huulipidike, koukku
ja haarukka) on steriloitava
pakkausmerkintdjen mukaisesti.
Kayta autoklaavia, joka vastaa
standardien EN 13060 ja EN 285
vaatimuksia.

Noudata valmistajan
maarittdmaa autoklaavin
huoltomenettelya.

Kayta vain suositeltua
sterilointimenettelya.

Varmista tehokkuus (pakkaus
ehja, ei kosteutta, steriloinnin
ilmaisinten varinmuutos,
fysikaalis-kemialliset iimaisimet,
jaksojen parametrien digitaaliset
tietueet).

10

Varastointi

Sailyta laitteita
sterilointipakkauksissa
kuivassa ja viileassa
paikassa.

Steriiliytta ei voida taata, jos
pakkaus on auki, vaurioitunut tai
marka.

Tarkasta pakkaus ja
laakinnalliset laitteet ennen
kayttoa (pakkaus
yhdenmukainen, ei kosteutta ja
kayttoaika).
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Dentsply
: Sirona

TEKNISET TIEDOT

Propex Pixi® tayttaa standardin IEC 60601-1 Turvallisuus seka standardin
IEC 60601-1-2 EMC (sahkdmagneettinen yhteensopivuus) vaatimukset.

Sahkoétoiminen Propex Pixi® -karjenpaikannin kuuluu seuraavaan

I&akinnallisten laitteiden luokkaan:

» Laite, jossa on sisainen virransyotto (AAA-kokoinen NiMH-akku, jonka
teho on 1,2 V ja sahkovaraus 1 000 mAh)

* Tyypin BF-osat

» Eisaa kayttaa lahella syttyvia anestesiaseoksia, joissa on ilmaa,
happea tai typpioksidia

« Jatkuva kaytto

* Nesteiden paasy laitteeseen: ei suojattu
* Ymparistoolosuhteet varastoinnin/kuljetuksen aikana:
- Lampétila: =20 °C ... +60 °C (0 °F ... 140 °F)
- Suhteellinen kosteus: 10-90 %, ei kondensoituva
- limanpaine: 106-19 kPa.
* Ymparistoolosuhteet laitteen kayton aikana:
- Lampdtila: 10-40 °C (50-104 °F)
- Suhteellinen kosteus: 10—90 %, ei kondensoituva
- limanpaine: 106-70 kPa.

Maaritykset:

Mitat 66 x 55 x 18 mm
Paino 55¢g
Nayttotyyppi Varillinen LED

Virransyotto

AAA-kokoinen NiMH-akku, jonka teho on 1,2V ja
sahkovaraus 1 000 mAh

Laturi

Tulo: 100 - 240 V AC ~ 50 - 60 Hz
Laht6: 6 V DC + 5 %, 1 000 mA

VIRHEKOODI

Ei mitaan.
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Dentsply
>

10

Sirona

VIANMAARITYS

Kay alla oleva tarkastuslista lapi, jos Propex Pixi® -laitteen kanssa ilmenee
jokin ongelma. Jos ongelma ilmenee edelleen ehdotettujen ratkaisujen
kokeilemisen jalkeen, ota yhteytta jalleenmyyjaan.

A\

Varoitus

Seuraavat potilaskohtaiset tekijat voivat estaa tarkkojen lukemien
saamisen:

- Tukkeutuneet juurikanavat

- Hampaat, jossa on suuria karkia

- Juuren murtuma tai syopyminen

- Metalliset kruunut tai sillat, jos ne ovat kosketuksissa viilaan tai
huulipidikkeeseen.

# Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Akun symboli vilkkuu nopeasti Avaa akkukotelo ja aseta akku
lataamisen aikana. Akku ei ole kytkettyna. | paikalleen kayttdohjeen

osassa 6.4 kuvatulla tavalla.

Denspry
Kyseessa on Vaihda kertakayttdinen paristo
kertakayttdinen ladattavaan akkuun
paristo, jota ei voi kayttdohjeen osassa 6.4
ladata. kuvatulla tavalla.
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Dentspl
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# Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Yrité painaa virtapainiketta
- S muutaman kerran. Jos laite ei
Painike ei toimi oikein. PR .
edelleenkaan kaynnisty, ota
Laite ei kytkeydy péélle yhteytta jalleenmyyjaan.
2 ) - h
virtapainiketta painettaessa. | Akun lataus on
Lataa akku.
purkautunut.
Elektroninen - s
toimintahairis. Ota yhteytta jalleenmyyjaan.
3 L_alte sammuu toimenpiteen Ak_un lataustila on Lataa akku.
aikana. heikko.
. . . . . s Saada aanenvoimakkuutta
Toimenpiteen aikana ei kuulu | Laitteen danet on )
4 .. . painamalla VOLUME-
aanta. mykistetty. -
painiketta.
Varmista, etta suun
Huulipidikkeen ja suun | limakalvon ja huulipidikkeen
limakalvon valinen valilla on hyva kosketus (aseta
kosketuspinta ei ole huulipidike labiaalikulmaan
riittava. kasiteltdvad hammasta
vastapaata).
Liitantakoukku on Puhdista liitantakoukku
likaantunut. (etanolilla).
Naytto ei pysy vakaana Syvd karies saa
5 Aytio €1 pysy 3 aikaan johtavan vaylan | Sulje ulkoinen johtava vayla.
toimenpiteen aikana.
kanavan ulkopuolella.
Poista viila, sulje perforaatio ja
toista karjen
Perforaatio. tunnistusmenettely
asettamalla viila varovasti
kanavaan.
. . Yrita jatkaa menettelya
Suuri lateraalinen . .
viemalla viilaa varovasti
kanava.
eteenpain.
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Ongelma

Mahdollinen syy

Ratkaisu

Sahkdsignaalin lahetyksessa
on hairio. Laite ei nayta viilan
etenemista kanavan sisalla.

Huono sahkdaliitanta.

Suorita johdon kytkentatesti
kayttdohjeen osassa 6.5
kuvatulla tavalla.

Liitantakoukkua ei ole
liitetty oikein viilaan.

Aseta liitantakoukku viilan
metalliosaan muovikahvan
alapuolelle.

Juurikanava on
tuhoutunut.

Tarkasta vertaileva
rontgenkuva vihjeiden
saamista varten.

Uuden
hoitotoimenpiteen
yhteydessa: Vanhan
taytemateriaalin
jaamat voivat tukkia
juurikanavan.

Poista vanhat juuren
taytemateriaalin jadmat ennen
kayttoa.

Laakeaineiden (esim.
kalsiumhydroksidi)
jaamat voivat tukkia
juurikanavan.

Poista kaikki jaamat ennen
kayttoa.

Juurikanava on erittain
kuiva.

Huuhtele juurikanava
NaCl-liuoksella. Kuivaa
ontelo vanupallolla tai
ilmapuhaltimella.

Valittu viila on liian
pieni suureen
juurikanavaan.

Jos seinamanmydotaista
kosketusta ei ole olemassa,
kayta suurempaa 1SO-koon
viilaa.

Tarkeaa: Sovita viilan koko
tarkasti, jotta lopputuloksesta
tulee tarkka.

Elektroninen
toimintahairio.

Ota yhteytta jalleenmyyjaan.
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# Ongelma Mahdollinen syy Ratkaisu
Hammasytlmen Kuivaa ontelo vanupallolla tai
kammiossa olevan . .
- ilmapuhaltimella. Jos verta
liiallisen nesteen .
. vuotaa runsaasti, odota,
(huuhteluneste, sylki,
. kunnes verenvuoto on
veri) aiheuttama tvrehtvnvt
oikosulku. yrentynyt.
I il Viilan suora kosketus
Naytté on epasaannollinen: . - . .
PR W e ikenen tai ikenen Eristys:
Nayttoon ilmestyy "0,0" tai . . .
7 | R . . levittyman, kuten * sopiva ontelon
OVER" ennen apikaalisen . e
. rikkoutuneen preparointitayte
ahtauman saavuttamista. . e .
metallikruunun, » kayta kofferdamkumia.
kanssa.
Viilan suora kosketus
metallin kanssa Erista viila asettamalla se
korjaukset (kruunu, pieneen polyvinyyliputkeen
parapulpaalinasta, ennen kayttoa.
amalgaamitayte).
11 TAKUU

Propex Pixi® -laitteella on 12 kuukauden takuu ostopaivasta lukien.
Tarvikkeilla (johdot jne.) on 6 kuukauden takuu ostopaivasta lukien.

Takuu on voimassa normaaleissa kayttoolosuhteissa. Laitteeseen tehtavat
muutokset ja tahattomat vauriot mitatdivat takuun.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

s ®

Kierratys: ALA HEITA POIS! Tdma tuote ja kaikki sen osat pitaa toimittaa
kierratettavaksi myyjaliikkeeseen.
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13 SYMBOLIEN MERKITYKSET

Laitteeseen merkityt vakiosymbolit:

:D

entsply

Sirona

Symboli

Merkitys

[sN]

Sarjanumero

Luettelonumero

LOT

Eranumero

Tasavirta (liittdminen virransyo6ttoon)

Valmistaja

Valmistuspaiva

Luokan Il laite

Tyypin BF osa

Sahkadinen kayttdohje

Katso kayttdohje/vihko

Kierratys: ALA HEITA POIS! Tamé tuote ja kaikki sen osat on
ehdottomasti toimitettava kierratettavaksi niiden toimittajalle

o L HEIEIENEN S

Lampodtilaraja
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Dentsply
: Sirona

Symboli

Merkitys

Kosteusraja

lImanpaineraja

D)

Avattuja pakkauksia ei vaihdeta

0D%0

Ei voida myyda erikseen

Lisatiedot, kaytdn ja suorituskyvyn kuvaus

Seguranca

INMETRO-merkinta

GOST-merkinta

CE-merkinta

Voidaan steriloida hoyrysteriloinnilla (autoklaavi) maaritetyssa
lampdtilassa

Ei saa steriloida

Tarvike

Muovia

Hiiliteras

406/645
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS (EMC)

Tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi ammattimaisessa
terveydenhoitolaitoksessa tai kotihoidossa sahkdmagneettisessa
ymparistossa tassa liitteessa maaritetyn mukaisesti. Tuotteen asiakkaan tai
kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Muu kuin valmistajan nimenomaisesti hyvaksyma tuotteen muuttaminen ja
muokkaaminen voi lisata hairigita, heikentaa tuotteen hairidnsietokykya ja
aiheuttaa sahkémagneettiseen yhteensopivuuteen liittyvia ongelmia talle
laitteelle tai muille laitteille. Tama tuote on suunniteltu ja testattu siten, etta
se vastaa sovellettavia EMC-maarayksia, ja se on asennettava ja otettava
kayttoon alla olevien EMC-tietojen mukaisesti.

> >

Varoitus
Matkapuhelinten tai muiden radiotaajuudella toimivien laitteiden kayttd
tuotteen lahella voi aiheuttaa odottamattomia tai haitallisia vaikutuksia.

Varoitus

Tuotetta ei saa kayttda muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa
paallekkain kasattuna. Jos kayttd on valttamatonta muiden laitteiden
vieressa tai paallekkain kasattuna, tuote on testattava ja sen oikea
toiminta on varmistettava siina kokoonpanossa, jossa sita aiotaan kayttaa.
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Yhteensopivat johdot ja tarvikkeet

Varoitus
Muiden kuin alkuperaisten johtojen ja tarvikkeiden kaytto voi lisata hairioita

i: tai heikentaa tuotteen hairionsietokykya.

Alla olevassa taulukossa on lueteltu johdot ja tarvikkeet, jotka ovat
valmistajan mukaan EMC-yhteensopivia:

Kuvaus Tiedot
Mittausjohto Vain alkuperainen
Tarvikkeet:
Huulipidike Vain alkuperainen
Liitantakoukku Vain alkuperainen
Vain alkuperainen vaihtolaturi:
Laturi Tulo: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Laht6: 6 VDC £ 5 %, 1 000 mA

408/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Symbolien merkitykset

Dentsply
: Sirona

Tassa kappaleessa kuvattuja radiotaajuuksia kayttavien langattomien
viestintélaitteiden suositeltuja sateilytasoja on noudatettava.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettiset héiriot

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi ammattimaisessa terveydenhoitolaitoksessa tai
kotihoidossa sahkoémagneettisessa ymparistossa alla kuvattujen edellytysten mukaisesti.
Tuotteen asiakkaan tai kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan tallaisessa

Jannitevaihtelut/
valkyntahairiét IEC 61000-3-3

Ei kaytettavissa

ymparistdssa.
Hairidtesti Yhteensopivuus Sahko:"m_:grzeettn]en
ympidristo - ohje
Tuote kayttaa
radiotaajuusenergiaa vain
sen sisaiseen toimintaan.
Sen vuoksi laitteen
Radiotaajuushairiot Ryhma 1 aiheuttamat
CISPR 11 radiotaajuushairiot ovat
erittain vahaisia eivatka ne
todennakdisesti aiheuta
mitdan haittaa lahella oleville
sahkolaitteille.
Radiotaajuushairiot Luokka B
CISPR 11 Tuote sopii kaytettavaksi
Harmoniset paastot Ei kéytettavissa ammattimaisissa
IEC 61000-3-2 terveydenhoitolaitoksissa tai

kotihoidossa.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - séhkémagneettinen héairiénsieto

ymparistossa.

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Tuotteen asiakkaan tai kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetdaan tallaisessa

Hairiénsietotesti

IEC 60601-1-2
testitaso

Yhteensopivuus
taso

Sdhkémagneettinen
ymparisto - ohje

Sahkostaattinen
purkautuminen
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kosketus

+15kV ilma

+ 8 kV kosketus

+ 15 kV ilma

Lattioiden on oltava puuta,
betonia tai keraamista laattaa.
Jos lattioiden pinnassa on
synteettistd materiaalia,
suhteellisen kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Sahkaoinen nopea
pulssipiikki /
purske,

IEC 61000-4-4

+2kV,
virransyottéjohdot

+ 1 kV, tulo-/
|ahtéjohdot

+ 2 kV,
virransyottéjohdot

Ei kaytettavissa

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista yleista
matalajannitteista
virransyottoverkkoa, joka syoéttaa
virtaa rakennuksiin, joita
kaytetaan asuinkayttoon,
kaupalliseen toimintaan tai
sairaalana tai
klinikkaymparistona.

Purskeet

IEC 61000-4-5

+ 1 kV johdosta
johtoon

+ 2 kV johdosta
maadoitukseen

+ 1 kV johdosta
johtoon

+ 2 kV johdosta
maadoitukseen

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista yleista
matalajannitteista
virransyottoverkkoa, joka syottaa
virtaa rakennuksiin, joita
kaytetaan asuinkayttdoon,
kaupalliseen toimintaan tai
sairaalana tai
klinikkaymparistona.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - s§éhkémagneettinen héiriénsieto

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Tuotteen asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan tallaisessa

Jannitekatkot
IEC 61000-4-11

0 % UT; 1 jakso
ja 70 % UT;
25/30 jaksoa

0% UT;
250/300 jaksoa

0 % UT; 1 jakso
ja70 % UT;
25/30 jaksoa

0 % UT;
250/300 jaksoa

ymparistossa.
i - .| IEC 60601-1-2 | Yhteensopivuus Sahkoémagneettinen
Hiiriénsietotesti ) s o g q
testitaso taso ympiristo - ohje
Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista yleista
0,5 jaksoa 0,5 jaksoa A - Y

virtaa rakennuksiin, joita
kaytetaan asuinkayttoon,
kaupalliseen toimintaan tai
sairaalana tai
klinikkaymparistona. Jos tuotteen
akkua halutaan ladata
sahkokatkosten aikana,
suosittelemme, etta tuotteen
akkuun sy6tetaan virtaa erillisesta
virransyo6tosta (UPS, etc.).

Nimelliset virran
taajuuden
magneettikentat

30 A/m
50 tai 60 Hz

30 A/m
50 tai 60 Hz

Virran taajuuden
magneettikenttien on vastattava
tyypillista yleista
matalajannitteista
virransyottoverkkoa, joka syottaa
virtaa rakennuksiin, joita
kaytetaan asuinkayttoon,
kaupalliseen toimintaan tai
sairaalana tai
klinikkaymparistona.

Huomautus

UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason kayttoa.
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - séhkémagneettinen héiriénsieto

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Tuotteen asiakkaan tai kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetdaan tallaisessa

ymparistossa.
i .| IEC 60601-1-2 | Yhteensopivu Sdhkémagneettinen
Héiriénsietotesti ; o g .
testitaso ustaso ympéristé - ohje
Kannettavia ja siirrettavia
radiotaajuudella toimivia laitteita ei
saa kayttaa tuotteen minkaan osan tai
johtojen lahelld. Vahimmaisetaisyys
3Vrms 3 Vrms on suositeltava erotusetaisyys, joka
Radiotasjuuskenti ;gOMk:ZZ - ;gOMk:ZZ - (r)nnu:f:::ttu lahettimen taajuuden
sta aiheutuvat ;
hairiot .
IEC 61000-4-5 |8 VrmsISM- 16 Vrms ISM- | Suositeltava erotusetéisyys:
kaistoilla kaistoilla d=1.17xJP
150 kHz - 150 kHz — ’
= 1.17x /P
80 % AM kun 80 % AM kun 80 MHz — 800 MHz
Séteileva 1kHz 1kHz d=23x P
radotaae 4 |10 Vim 10 Vim 800 MHz — 2,7 GHz
o 80 MHz -
2,7 GHz P tarkoittaa lahettimen valmistajan
iimoittamaa lahettimen
enimmaislahtétehoa watteina (W) ja d
tarkoittaa suositeltavaa
erotusetaisyytta metreina (m).
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Ohjeet ja valmistajan vakuutus - s§hkémagneettinen héirionsieto

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
Tuotteen asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan tallaisessa
ymparistossa.

IEC 60601-1-2 | Yhteensopivu Sahkoémagneettinen

IS 25 testitaso ustaso ympidristo - ohje

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kentan voimakkuuksien (kuten
maaritetty sahkdmagneettisen alueen

kartoituksessa?) on oltava kunkin
taajuusalueen yhdenmukaisuustasoa
pienempiéb.

Seuraavalla symbolilla merkityn
laitteen lahella voi ilmeta hairiota:

@)

Huomautus
Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa
taajuusaluetta.

Huomautus
°® Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa.
I. Rakenteisiin, kohteisiin ja ihmisiin imeytyminen ja niista

heijastuminen vaikuttaa séhkdmagneettisen sateilyn
etenemiseen.

a

Kiinteiden lahettimien, kuten (langattomien) radiopuhelinten ja maaradioliikenteen
tukiasemien, harrastelijaradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten kentan
voimakkuuksia ei voida ennustaa teoriassa tasmallisesti. SGhkémagneettinen ymparistoé
kannattaa arvioida kiinteiden radiotaajuuslahettimien vuoksi sdhkémagneettisen alueen
kartoittamisen avulla. Jos tuotteen kayttopaikan mitattu kentdn voimakkuus vylittaa
sovellettavan radiotaajuuden yhdenmukaisuustason, tuotteen toimintaa on valvottava
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos tuotteen toiminnassa ilmenee jotakin poikkeavaa,
lisdtoimenpiteet, kuten tuotteen suuntaaminen ja sijoittaminen uudelleen, voivat olla tarpeen.

b
Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylapuolella kentén voimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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KOTELOPORTIN HAIRIONSIETOA koskevat miiritykset radiotaajuudella toimiville
langattomille viestintélaitteille

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistossa, jossa
radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Tuotetta kayttava asiakas tai kayttaja voi auttaa
estdmaan sahkdmagneettiset hairiét sailyttdmalla radiotaajuuksilla toimivien kannettavien
viestintalaitteiden (lahetinten) sateilytasot alla maaritettyjen yhteensopivuustasojen
mukaisina.

Radiotaajuuksia kayttdvien langattomien viestintélaitteiden suositellut sateilytasot

Taajuuskaista il Yhteensopivuustaso s
testitaso erotusetaisyys
380-390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 — 470 MHz 28 V/im 28 Vim 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 Vim 28 VIim 0,3m
1700 - 1990 MHz 28 V/im 28 Vim 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
5100 -5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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Instrukcja uzytkowania w wersji elektronicznej

Dodatkowe wersje jezykowe sa dostepne na naszej stronie:
dentsplysirona.com

Techniczne modyfikacje naszych produktéw nie podlegajg obowigzkowi
zgtaszania. Zdjecia naszych urzadzen nie majg charakteru wigzacego.
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Wprowadzenie

Gratulujemy zakupu endometru Propex Pixi®.

Urzadzenie Propex Pixi® stuzy do wykrywania otworu fizjologicznego w
oparciu o analize wtasciwosci elektrycznych roznych tkanek wewnatrz
systemu kanatéw korzeniowych. W celu zapewnienia optymalnego
bezpieczenstwa i wydajnosci, przed rozpoczeciem uzytkowania urzgdzenia
nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszg instrukcjg obstugi. Przed
przystgpieniem do ustalenia dlugosci roboczej konieczne jest sprawdzenie,
czy informacje dotyczace klinicznych srodkdw ostroznosci sg zrozumiate i
zostaty zastosowane w praktyce, podobnie jak ogdlne ostrzezenia,
zalecenia i przeciwwskazania. Nalezy zachowac te instrukcje obstugi, aby
moc skorzystac z niej w przysztosci.
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1 WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Propex Pixi®jest urzadzeniem elektronicznym, ktére stuzy do pomiaru
dtugosci kanatu korzeniowego podczas leczenia kanatowego.

Urzadzenie Propex Pixi® moze by¢ uzywane wytgcznie w szpitalach,
klinikach i lecznicach stomatologicznych przez wykwalifikowanych lekarzy
stomatologow.

2 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie urzgdzenia Propex Pixi® nie jest zalecane:

* u pacjentéw ze stymulatorem serca lub innymi, wszczepionymi
urzgdzeniami elektrycznymi albo u osob, u ktérych lekarz stwierdzit
przeciwwskazania do uzywania matych urzgdzen elektrycznych, takich
jak maszynki do golenia, suszarki do wtosow itd.;

* U pacjentéw cierpigcych na alergie na metal;

* U dzieci.

3 OSTRZEZENIA

» Skala widoczna na ekranie Propex Pixi® nie przedstawia okreslonej
dtugosci czy odlegtosci w mm czy innych jednostkach liniowych.
Okresla ona jedynie przemieszczanie sie pilnika w kierunku
wierzchotka korzenia;

* Wymienione ponizej czynniki dotyczgce pacjentdw mogg uniemozliwic
dokfadny odczyt:

- zobliterowane kanaty korzeniowe;

- zeby z duzymi wierzchotkami;

- ztamanie lub perforacja korzenia;

- metalowe korony lub mosty, jezeli stykajg sie z pilnikiem lub klipsem
wargowym.
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Niedoktadne lub nieprawidtowe odczyty spowodowane czynnikami

wystepujgcymi w otoczeniu sg mozliwe w nastepujgcych przypadkach:

- Obecnosc¢ przenosnych lub ruchomych nadajnikéw czestotliwosci
radiowej w otoczeniu;

- Przegladarki zdjec¢ lub inne urzadzenia oswietleniowe wykorzystujgce
falowniki mogg wywotywac nieprawidtowe dziatanie endometru.
Urzadzenia tego typu muszg by¢ wytgczone podczas uzytkowania
Propex Pixi®;

- Zakiocenia elektromagnetyczne mogtyby spowodowac nieprawidtowe
dziatanie urzgdzenia. W takich przypadkach urzgdzenie moze
pracowac¢ w nieprawidtowy lub nieprzewidywalny sposéb. Uzywanie
urzgdzen emitujgcych promieniowanie elektromagnetyczne, np.
telefonow komoérkowych, pilotow zdalnego sterowania, nadajnikéw i
odbiornikow itd., powinno by¢ zakazane w poblizu endometru
Propex Pixi®.

Ogolne ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa:

- Aby zapobiec przenoszeniu czynnikéw chorobotwodrczych, wysoce
wskazane jest stosowanie koferdamu podczas zabiegéw
endodontycznych.

- Sprawdzi¢, czy klips wargowy, zaczep i widelec nie stykajg sie ze
zrodtem pradu elektrycznego, np. gniazdem elektrycznym. Mogtoby
to doprowadzi¢ do powaznego porazenia prgdem.

- Nie uzywac urzgdzenia Propex Pixi® w obecnosci substancji

tatwopalnych.
Uzywac wytgcznie oryginalnej tadowarki.
Stosowac wytgcznie baterie wielokrotnego tadowania AAA 1,2V
1000mAh NiMH. Uzywanie baterii jednorazowych moze spowodowac
uszkodzenie urzgdzenia.
Zalecany typ baterii:  Producent — GP Batteries

Nr modelu: GP100AAAHC.
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4 SRODKI OSTROZNOSCI

Wazna informacja:

Uzywanie wytgcznie endometréw, bez wykonania zdje¢ rentgenowskich
przed i po zabiegu, jest niewskazane, poniewaz w niektérych warunkach
urzadzenia te moga nie dziata¢ prawidtowo.

Nalezy koniecznie potwierdzi¢ okreslong przy pomocy endometru diugosc
roboczg kanatu poprzez wykonanie zdjecia rentgenowskiego.

Wazne jest zachowanie opisanych ponizej Srodkow ostroznosci i zwrdcenie
szczegolnej uwagi na wszelkie warunki lub sytuacje, ktére mogg mie¢
wplyw na przewodnictwo elektryczne podczas wykonywania czynno$ci.

* Niedoktadne lub nieprawidtowe odczyty zwigzane z wykonywang
procedurg sg mozliwe w nastepujgcych przypadkach:

- Kanat cze$ciowo zobliterowany.

- Wielkos¢ pilnika pomiarowego rozni sie w znacznym stopniu od
srednicy kanatu. Najlepiej bytoby wybra¢ najszerszy pilnik
umozliwiajgcy dosiegniecie wierzchotka korzenia.

- Obecnosc ptyndw i/ lub pozostatosci tkanki na ujsciu kanatowym.
Przed uzyciem urzgdzenia, ujscie kanatowe musi by¢ osuszone za
pomocg wacika, co pozwoli zapobiec uptywowi pradu.

- Stykanie sie pilnika lub klipsa wargowego z metalowymi strukturami
uzebienia. Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznos$¢ w przypadku
pacjentow posiadajgcych metalowe korony lub mosty.

- Stykanie sie pilnika z innym narzedziem.

- Bardzo suchy kanat, np. w przypadku wypetnienia. W takiej sytuaciji
konieczne jest nawilzenie kanatu roztworem irygacyjnym lub
srodkiem Glyde™.
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- Stykanie sie pilnika z dzigstami (moze to spowodowac¢ fatszywy
odczyt wskazujgcy na osiagniecie wierzchotka korzenia).

- Uzywanie skalera ultradzwiekowego z przeciwelektrodg
przymocowang do ciata pacjenta (zaktocenia elektryczne ze skalera
mogg utrudnia¢ pomiar dtugosci kanatu).

- Uzywanie endometru rownoczesnie ze skalpelem elektrycznym.

- Uzywanie uszkodzonego klipsa wargowego, zaczepu lub widelca.

Przy pomiarze dtugosci kanatu korzeniowego, stezenie NaOCI powyzej

5% moze spowodowaé zmniejszenie doktadno$ci wskazan.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa, aby unikng¢ zbyt gtebokiego

opracowania kanatu, zalecane jest zachowanie nastepujgcych srodkow

ostroznosci: umiescic pilnik na linijce endodontycznej w miejscu, w

ktorym Propex Pixi® wskazuje ‘0.0’. Odjg¢ co najmniej 0,5 mm od

zmierzonej dtugosci pilnika.

Nalezy réwniez przestrzegac nastepujgcych zalecen:

- Dla wiasnego bezpieczenstwa konieczne jest stosowanie Srodkow
ochrony indywidualnej (rekawiczki, okulary, maska).

- W przypadku wystgpienia nagtych, duzych skokéw na wykresie w
czesci koronowej kanatu, powoli przesuwac pilnik w gtgb kanatu
korzeniowego, do momentu powrotu normalnego sygnatu.

- Urzadzenie Propex Pixi® nie moze by¢ podigczane ani uzywane
razem z jakimkolwiek innym aparatem lub systemem. Nie nalezy go
wykorzystywac jako integralnego elementu innego aparatu lub
systemu. Uzywanie czesci zamiennych albo akcesoridw, ktore nie
pochodzg od oryginalnego producenta lub sprzedawcy produktu,
mogtoby mie¢ niekorzystny wptyw na kompatybilnosc¢
elektromagnetyczng Propex Pixi®.
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- Uzywac urzadzenia wyfgcznie razem z oryginalnymi akcesoriami
producenta.

- Przed wymiang baterii odtgczy¢ zasilanie urzadzenia.

- Nigdy nie uzywac baterii, ktére sg nieszczelne, odksztatcone,
odbarwione lub w ktérych wystepujg inne nieprawidtowosci.

- W przypadku nieszczelnosci baterii, ostroznie osuszy¢ jej zaciski i
usung¢ wszelkie slady wyciekajgcego ptynu. Nastepnie wymienic
baterie na nowa.

- Zuzyte baterie muszg by¢ usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami i
regulacjami.

- Akcesoria, takie jak klipsy wargowe, zaczepy lub widelce, muszg by¢
czyste i pozbawione sladéw chemicznych srodkdw dezynfekujgcych
oraz innych roztworéw medycznych, np. podchlorynu sodu czy
formaliny.

- Nie narazaé urzadzenia Propex Pixi® na dziatanie jakichkolwiek
ptynéw.

- Urzadzenie Propex Pixi® musi by¢ przechowywane w warunkach
normalnej temperatury (< 60°C) i wilgotnosci.

5 DZIALANIA NIEPOZADANE

Jezeli wskazanie endometru bedzie nieprawidtowe, a dane radiograficzne
bedg niedostepne (patrz “Wazna informacja” w czesci “Srodki ostrozno$ci”
w rozdziale 4), moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozgdane:

* niekompletne leczenie kanatu korzeniowego;

» perforacja wierzchotka korzenia.
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6 SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA

6.1 Zawartos¢é zestawu

Sprawdzi¢ zawarto$¢ zestawu przed rozpoczeciem uzytkowania:

endometr Propex Pixi®;
tadowarka impulsowa;

przewod pomiarowy z zaciskiem;
klips wargowy (2x);

zaczep podtagczeniowy

- instrukcja obstugi;

- karta produktu.

o=

Rys. 1
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6.2 Podtaczanie wtyczki zasilacza sieciowego

Wybrac¢ wtyczke dostosowang do posiadanego gniazda zasilania
elektrycznego.

y

Rys. 2 Wtyczki do podtgczenia zasilania

Wyréwnacé ustawienie wtyczki i wprowadzi¢ jg zaokraglong krawedzia, a
nastepnie docisng¢ w celu zablokowania na miejscu, wsuwajac jej drugi
koniec (patrz Rys. 2). Aby wyja¢ wtyczke, pociggng¢ przycisk blokujgcy (1)
i wyciagng¢ wtyczke.
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6.3 tadowanie baterii

Urzadzenie Propex Pixi®jest wyposazone w baterie wielokrotnego
tadowania.
Jesli poziom natadowania baterii jest niski, na pasku statusu urzadzenia
pojawia sie migajgca ikona baterii wskazujgca na to, ze baterie nalezy
natadowac.
Miganie ikony baterii oznacza koniecznos¢ natadowania baterii. Jednak
zanim urzadzenie przestanie dziata¢, mozliwe jest wykonanie jeszcze kilku
pomiarow.
Procedura tadowania baterii:
1. Zakonczy¢ pomiar i odtgczy¢ przewod pomiarowy od ciata pacjenta;
2. Odtgczyc¢ przewdd pomiarowy od urzadzenia;
3. Podtgczy¢ przewdd tadowarki do urzgdzenia Propex Pixi®;
4. Podtgczyc¢ tadowarke do sieci. Podczas tadowania tadowarka i
urzadzenie powinny znajdowac sie poza zasiggiem pacjenta
(w odlegtosci co najmniej 1,5 m).
Podczas tadowania, symbol baterii bedzie najpierw miga¢ (patrz Rys. 3), a

nastepnie Swiecic sie w sposob ciagty, gdy tadowanie zostanie ukohczone
(patrz Rys. 4).

— |

Rys. 3 tadowanie w toku Rys. 4 Bateria w petni
natadowana

Czas tadowania: Okoto 12 godzin (24 godziny po dtuzszym okresie
nieuzywania urzgdzenia).

® Uwaga
w trakcie tadowania urzgdzenie Propex Pixi® nie moze by¢ uzytkowane.
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6.4 Wymiana baterii wielokrotnego tadowania

Urzagdzenie Propex Pixi®jest zasilane jedng baterig wielokrotnego
tadowania 1,2V AAA NiMH.

Jezeli w petni natadowana bateria nie wystarcza, aby zapewni¢ normalne
dziatanie urzgdzenia przez co najmniej jeden dzien roboczy, nalezy jak
najszybciej wymienic¢ ja na nowa.

Warto pamietac, ze nowa bateria wymaga 24-godzinnego tadowania,
zanim bedzie mozliwe pierwsze uzycie urzadzenia.

Ostrzezenie

Stosowac wytgcznie baterie wielokrotnego tadowania GP100AAAHC lub
kompatybilne z nimi baterie NiMH. Uzywanie baterii jednorazowych moze
spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.

Gniazdo baterii znajduje sie w tylnej czesci urzgdzenia Propex Pixi®.
1. Ostroznie podnies¢ i odchyli¢ silikonowg ostone, aby odstoni¢ srube.
Odkreci¢ srube.

Rys. 5
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2. Zdja¢ pokrywe gniazda baterii i wyja¢ zuzyta baterie.

Rys. 6

3. Wiozy¢ nowg baterie do gniazda, zgodnie z oznaczeniem biegunow.
4. Zamkng¢ gniazdo baterii, zamocowa¢ pokrywe przy pomocy sruby i
zatozy¢ silikonowg ostone Sruby.

Nowa bateria wymaga 24-godzinnego fadowania, zanim bedzie mozliwe
pierwsze uzycie urzadzenia.
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6.5 Test podtgczenia przewodu

Urzadzenie Propex Pixi®jest wyposazone w funkcje testu podigczenia,

ktora umozliwia sprawdzenie przewoddw:

1. Podfgczy¢ przewdd pomiarowy i wigczy¢ urzadzenie.

2. Podtgczy¢ metalowg czes¢ zaczepu podtgczeniowego do klipsa
wargowego. Sprawdzi¢, czy akcesoria zostaty prawidtowo
oczyszczone przed wykonaniem testu.

3. Na pasku stanu powinna wyswietli¢ sie ikona “Testu podtgczenia”

—1 - patrz Rys. 7.

4. Jezell |kona nie wyswietli sie, oznacza to konieczno$¢ wymiany

zaczepu podtgczeniowego lub przewodu pomiarowego.

Uwaga
l Przewod pomiarowy z dotgczonym klipsem wargowym i zaczepem
podtgczeniowym stanowig czesci uzytkowe urzadzenia.
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6.6 Pomiar dtugosci kanatu korzeniowego

6.6.1 Rozpoczecie pracy

Odigczy¢ tadowarke od urzadzenia, jezeli jest podtgczona.

1. Przed potagczeniem przewodu pomiarowego z klipsem wargowym i
zaczepem podtgczeniowym z ciatem pacjenta, podtgczy¢ przewdd
pomiarowy do urzadzenia i wigczy¢ urzadzenie, naciskajgc (1) przycisk
“WELACZANIA / WYLACZANIA” znajdujacy sie na urzgdzeniu. Pierwszy
pasek zacznie migac.

2. Zatozyc¢ pacjentowi klips wargowy.

3. Ostroznie wprowadzi¢ pilnik do kanatu.

Uwaga
l Aby zapewni¢ optymalng wydajnos¢, nalezy dostosowac wielkos¢ pilnika
do s$rednicy kanatu.

4. Podtgczy¢ zaczep do metalowego trzonka pilnika.

Pierwszy pasek przestanie migac i rozlegnie sie podwojny sygnat
dzwiekowy — patrz Rys. 8.

Rys. 8

Uwaga
°® Miganie paska oznacza, ze podtgczenie jest nieprawidtowe. Nalezy
I. odfgczy¢ przewdd pomiarowy od ciata pacjenta, sprawdzi¢ podtgczenie
przewodu, oczysci¢ zaczep podigczeniowy i klips wargowy, w razie
potrzeby zwilzy¢ kanat i zacza¢ jeszcze raz.

Zadne inne regulacje nie sg konieczne przed rozpoczeciem pomiaru
dtugosci kanatu.
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6.6.2 Pomiar dlugosci kanatu korzeniowego

Wprowadza¢ pilnik, obracajgc go powoli w prawo. W obszarze
przywierzchotkowym pasek 2.0 zaczyna sie swieci¢ — patrz Rys. 9 irozlega
sie sygnat dzwiekowy. W miare jak pilnik jest wprowadzany coraz gtebiej do
kanatu, wyswietlajg sie stopniowo kolejne paski (Rys. 10), natomiast
przerwa pomiedzy sygnatami dzwiekowymi staje sie coraz krotsza. Jezeli
na wykresie pojawi sie nagle duzy skok w goérnej czesci kanatu, ostroznie
przesuwac dalej pilnik w kierunku wierzchotka korzenia do momentu
powrotu normalnego sygnatu.

Ostrzezenie

Skala widoczna na ekranie Propex Pixi® nie obrazuje okreslonej dtugosci
lub odlegto$ci w mm lub innych jednostkach miary. Okres$la ona jedynie
przemieszczanie sie pilnika w kierunku wierzchotka korzenia.
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6.6.3 Obszar przywierzchotkowy

Obszar przywierzchotkowy jest podzielony na 3 paski w skali od 1.0 do 0.0
(wierzchotek) — patrz Rys. 11.

Poczatek obszaru Srodek obszaru Potozenie
przywierzchotkowego przywierzchotkowego wierzchotka
Rys. 11

Po dotarciu do wierzchotka zostaje wyemitowany gtosny dzwiek.

Wskazanie 0.0 na ekranie Propex Pixi® sygnalizuje potozenie pilnika w
kanale tuz przy otworze fizjologicznym (dtugosc¢ robocza).

6.6.4 Zbyt gtebokie opracowanie kanatu
Czerwony napis “OVER” i dzwiekowy sygnat ostrzegawczy (szybki,
przerywany sygnat) sygnalizujg, ze pilnik przekroczyt dlugos¢ kanatu —
Rys. 12.
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6.6.5 Konczenie pomiaru

* Przed odigczeniem przewodu pomiarowego od urzgdzenia nalezy
odigczy¢ klips wargowy i zaczep podigczeniowy od ciata pacjenta.

* Przesung¢ ogranicznik do wybranego punktu referencyjnego na zebie.

* Ostroznie usung¢ pilnik z kanatu i zmierzy¢ odlegto$¢ miedzy stoperem
a wierzchotkiem pilnika.

Uwaga

Ze wzgleddw bezpieczenstwa, aby unikngé¢ zbyt gtebokiego opracowania

kanatu, zalecane jest zachowanie nastepujgcych srodkéw ostrozno$ci:
l zatrzymac przesuwanie pilnika w kanale w punkcie, ktory Propex Pixi®

wskazuje jako ‘0.0’.

Umiescic pilnik na linijce endodontycznej i zmierzy¢ odlegtosé do

wierzchotka. Odjg¢ co najmniej 0,5 mm od zmierzonej dtugosci pilnika.

6.7 Regulacja sygnatu dzwiekowego

Urzadzenie Propex Pixi®jest wyposazone we wskaznik dzwiekowy, ktéry
umozliwia monitorowanie ruchu pilnika w obrebie kanatu, w ramach
uzupetnienia kontroli wizualne;j.

Dostepne sg cztery rézne poziomy regulacji glosnosci: wyciszenie dzwigku,
poziom niski, normalny i wysoki, ktore mozna ustawi¢ wciskajgc
sukcesywnie przycisk ]))) “GLOSNOSCI".

W przypadku wyciszenia dzwieku, ikona () jest wytgczona. Kiedy sg
ustawione inne poziomy gtosnosci, ikona () pozostaje wtgczona.
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6.8 Tryb demonstracyjny

Dostepny w urzgdzeniu tryb demonstracyjny umozliwia poznanie jego

funkcji i prezentacje sposobu dziatania.

1. Odtaczy¢ od urzadzenia przewdd pomiarowy i tadowarke, o ile sg
podtgczone, wytgczy¢ urzgdzenie.

2. W celu wigczenia trybu demonstracyjnego, wcisngc¢ i przytrzymac
przez okoto 2 sekundy przycisk "WELACZANIA / WYLACZANIA” (1), do
momentu, az caty wyswietlacz wtgczy sie (Rys. 13), a nastepnie
natychmiast wytgczy i rozlegng sie dwa sygnaty dzwigkowe.

3. W cyklu demonstracyjnym na ekranie jest prezentowana sekwencja
dziatania urzgdzenia.
4. Cykle demonstracyjne sg automatycznie powtarzane do chwili, gdy
uzytkownik je wytgczy.
5. W celu wyjscia z trybu demonstracyjnego, wcisng¢ przycisk
"WELACZANIA / WYLACZANIA” i przytrzymac go przez okoto
1 sekunde, az rozlegnie sie sygnat dzwiekowy. Urzgdzenie wytgczy
sie.
Uwaga
@® Jezeli przewdd pomiarowy zostanie podtgczony do urzadzenia
l Propex Pixi® podczas cyklu demonstracyjnego, urzgdzenie przetgczy sie
automatycznie na normalny tryb dziatania.
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6.9 Automatyczne wylaczenie sie urzagdzenia

Urzadzenie Propex Pixi® wytgcza sie automatycznie, gdy nie jest uzywane
przez 3 minuty. Aby wydtuzy¢ okres uzytkowania baterii, zalecane jest
wytgczenie urzgdzenia po uzyciu, poprzez wcisnigcie przycisku
“WEACZANIA / WYLACZANIA"
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7 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA |
STERYLIZACJA

71 Zalecenia ogdlne

» Urzadzenie nie zawiera elementow wymagajgcych konserwacji przez
uzytkownika. Obstuga serwisowa i naprawy mogg by¢ wykonywane
wytgcznie przez przeszkolony personel autoryzowanego serwisu
producenta.

* Po kazdym uzyciu, wszystkie elementy, ktére miaty kontakt z
czynnikami chorobotworczymi, muszg zosta¢ wyczyszczone przy
pomocy $ciereczek nasgczonych srodkiem dezynfekujgcym i
czyszczgcym (o dziataniu bakteriobodjczym i grzybobdjczym, bez
zawartosci aldehydu). Stosowanie srodkéw chemicznych moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia. Zalecamy stosowanie
wytgcznie srodkow dezynfekujacych o potwierdzonej skutecznosci
dziatania (wymienione w wykazie VAH/DGHM, z oznaczeniem CE,
zatwierdzone przez FDA).

+ Klips wargowy i zaczep muszg by¢ sterylizowane po kazdym zabiegu.
Nalezy pamieta¢, ze przewodu pomiarowego nie mozna umieszcza¢ w
autoklawie.

+ Dodatkowo, widelec niewchodzgcy w sktad wyposazenia Propex Pixi
moze by¢ uzywany, w zwigzku z czym podlega takiej samej
procedurze, co klips wargowy i zaczep.

* Wykonac¢ czynnosci okreslone w “Procedurze dezynfekgciji i sterylizacji”
opisanej w czesci 7.2.

» Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie sterylnosci klipsa
wargowegdo, zaczepu podigczeniowego i widelca przy pierwszym oraz
przy kazdym kolejnym uzyciu.

*  Wszystkie uszkodzone akcesoria nalezy usung¢, natomiast akcesoria
zanieczyszczone oczysci¢ i wysterylizowac, zgodnie z procedurg
opisang w czesci 7.2.

®
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7.2 Procedura dezynfekciji i sterylizacji klipsa wargowego,
zaczepu podtaczeniowego i widelca

Wprowadzenie

Ze wzgledu na koniecznos¢ zapewnienia odpowiedniego poziomu higieny
i bezpieczenstwa sanitarnego, przed kazdym uzyciem nalezy oczyscic,
zdezynfekowac i wysterylizowac klips wargowy, zaczep podtgczeniowy i
widelec, aby zapobiec przenoszeniu zakazen miedzy pacjentami. Dotyczy
to zardbwno pierwszego uzycia, jak i kolejnych.

Zalecenia ogdlne

+ Stosowac wytacznie srodki dezynfekujgce o potwierdzonej
skutecznosci dziatania (wymienione w wykazie VAH/DGHM, z
oznaczeniem CE, zatwierdzone przez FDA), w sposob zgodny z
zaleceniami producentow tych srodkéw. W przypadku wszystkich
narzedzi metalowych zalecane jest uzywanie srodkéw
dezynfekujgcych i czyszczgcych nie powodujgcych korozji.

+ Dla wiasnego bezpieczenstwa uzytkownik powinien stosowaé srodki
ochrony indywidualnej (rekawiczki, okulary, maska).

* Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za zapewnienie sterylnosci
produktu przy pierwszym uzyciu i wszystkich kolejnych, a takze za
stosowanie uszkodzonych lub zanieczyszczonych narzedzi po
sterylizaciji.

« Ograniczenia i zastrzezenia dotyczgce utylizacji:
wystgpienie takich wad, jak pekniecia, odksztatcenia (wygiecie,
skrecenie), korozja, odbarwienie kolorowych kodoéw lub oznaczen,
Swiadczy o tym, ze uzytkowanie urzgdzen zgodnie z ich
przeznaczeniem i przy zachowaniu niezbednego poziomu
bezpieczenstwa nie jest mozliwe.

* Do wszystkich czynno$ci czyszczenia i ptukania uzywac wytgcznie
czystej wody.

Szczegétowy opis procedury

Czynnos¢ Sposoéb postepowania Ostrzezenie

* Zdemontowaé

1 |Demontaz .
urzadzenie.
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® Srona
Czynnos¢ Sposob postepowania Ostrzezenie
* Pozostatosci miazgi i * Nie dopuszcza¢ do zaschniecia
zebiny nalezy resztek tkanki. Oczysci¢ w ciggu
niezwtocznie usuwac z maksymalnie 2 godzin. Narzedzia z
akcesoriow. widocznymi zabrudzeniami nalezy
*  Pouzyciu akcesoriow do poddac¢ czyszczeniu wstepnemu
zabiegu nalezy umiesc¢ je wykonanemu recznie, szczotkg z
bezposrednio w migkkim wtosiem. Do recznego
naczyniu wypetnionym usuwania zanieczyszczen i resztek
odpowiednim roztworem tkanek nalezy uzywac wytagcznie
do czyszczenia i czystych, migkkich szczotek lub
dezynfekciji (np. czystych, miekkich $ciereczek albo
detergentami-roztworami chusteczek wykorzystywanych
enzymatycznymi tylko do tego celu. Nie uzywaé
CIDEZYME®, ENZOL®, szczotek metalowych ani wetny
Johnson & Johnson drucianej. Nalezy sprawdzi¢, czy
Medical, 0,8%, na czas nie ma widocznych zanieczyszczen
od 1 minuty do 2 godzin) lub pozostato$ci, a nastepnie, jesli
9 Dezynfekcja w celu oczyszczenia, to konieczne, powtérzy¢ proces
wstepna wstepnej dezynfekgji i czyszczenia wstepnego.
tymczasowego * Nalezy sprawdzi¢, czy akcesoria sg
przechowywania. catkowicie zanurzone.
+  Nastepnie nalezy * Roztwor dezynfekujgcy powinien
przeptukaé akcesoria by¢ wolny od aldehydow (aby
pod biezaca, sterylna, zapobiec utrwalaniu sie
dejonizowang woda lub zanieczyszczen krwi), odpowiedni
roztworem srodka do dezynfekcji akcesoriow i
dezynfekujacego co kompatybilny z akcesoriami.
najmniej trzy razy, za Nalezy pamigtac, ze srodek
kazdym razem przez dezynfekcyjny uzywany do
minute, aby usuna¢ wstepnego czyszczenia
wszystkie widoczne przeznaczony jest wytgcznie do
$lady zanieczyszczenia i ochrony uzytkownika i nie eliminuje
pozostatosci tkanek. koniecznosci dezynfekcji po
zakonczeniu czyszczenia.
Nigdy nie nalezy pomija¢
czyszczenia wstepnego.
* Ptukanie duzg iloscig * Uzywac czystej wody.
wody (co najmniej przez |+ Jesli roztwér zastosowany do
3 |Plukanie 1 min.). Qez.y.nfekcji wsﬂtepn.ej zawiera
inhibitor korozji, tuz przed
czyszczeniem zaleca sie optukac
narzedzia.
440/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10




Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Dentsply
: Sirona

Czynnosé

Sposo6b postepowania

Ostrzezenie

Czyszczenie
reczne lub

4 |wspomagane
przez urzadzenie
ultradzwiekowe

Umiesci¢ wstepnie
oczyszczone akcesoria
w kapieli czyszczace;j i
pozostawi¢ przez
okreslony czas (np. z
detergentami-roztworami
enzymatycznymi
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% przez

1 minute); nalezy
upewnic sie, ze
akcesoria sg w petni
zanurzone (w razie
potrzeby uzy¢ miekkiej
szczotki i ostroznie je
oczys$cic).

Nastepnie wyjgcé
akcesoria z kagpieli
czyszczacej i doktadnie
optukac je przynajmniej
trzy razy, za kazdym
razem przez minute,
sterylna, dejonizowang
woda.

Nastepnie umiescic
akcesoria w kapieli
ultradzwigkowej ze
Srodkiem czyszczgcym
(np. detergentami-
roztworami
enzymatycznymi
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% na

20 minut).

Woybierajac $rodki czyszczgce i
dezynfekujgce nalezy upewnic sie,
Ze sg one odpowiednie do
czyszczenia lub dezynfekcji
instrumentéw. Uzywac¢ $rodka
dezynfekujgcego o udowodnionej
skuteczno$ci (np. z certyfikatem
VAH/ DGHM lub FDA badz
oznaczeniem CE). Srodek
dezynfekujacy musi by¢
kompatybilny ze srodkiem
czyszczacym. Uzyte Srodki
chemiczne muszg by¢
kompatybilne z akcesoriami.
Kombinacja srodkow
czyszczacych/dezynfekujgcych
powinna by¢ uzywana tylko wtedy,
gdy instrumenty sg lekko
zanieczyszczone (brak widocznych
zanieczyszczen/ resztek). Nalezy
przestrzegac stezen i czasu
kontaktu okreslonych przez
producentéw srodkow
czyszczacych i srodkow
dezynfekcyjnych, a takze instrukgc;ji
dotyczgcych intensywnosci
ptukania.

Nalezy uzywac tylko swiezo
przygotowanych roztworéw, wody
sterylnej lub o niskiej zawartosci
drobnoustrojow (<10 cfu/ml) i
endotoksyn (<0,25 EU/mI, np. woda
oczyszczona (PW/HPW)) oraz
filtrowanego, wolnego od ttuszczéw
powietrza do suszenia.
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Dentsply
: Sirona

Czynnos¢

Sposob postepowania

Ostrzezenie

Czyszczenie
reczne lub

4 |wspomagane
przez urzadzenie
ultradzwigkowe

Umiesci¢ wstepnie
oczyszczone akcesoria
w kapieli czyszczacej i
pozostawic przez
okreslony czas (np. z
detergentami-roztworami
enzymatycznymi

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% przez

1 minute); nalezy
upewnic sie, ze
akcesoria sg w petni
zanurzone (w razie
potrzeby uzyé miekkiej
szczotki i ostroznie je
oczyscic).

Nastepnie wyjgc
akcesoria z kgpiel
czyszczgcej i doktadnie
optukac je przynajmniej
trzy razy, za kazdym
razem przez minute,
sterylng, dejonizowang
woda.

Nastepnie umiescic
akcesoria w kapieli
ultradzwiekowej ze
Srodkiem czyszczgcym
(np. detergentami-
roztworami
enzymatycznymi
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% na

20 minut).

Akcesoria nie powinny sie stykac.
Mechanizm zaczepu nalezy
aktywowac podczas procesu
czyszczenia, ptukania i mycia
ultradzwiekowego (nacisngé
kilkakrotnie przycisk), aby
umozliwi¢ bardziej efektywne
czyszczenie wewnetrznych czesci.
Nalezy upewnic¢ sie, ze akcesoria
sg W petni zanurzone (w razie
potrzeby uzy¢ miekkiej szczotki i
ostroznie je oczyscic).

Na urzgdzeniach nie powinny byc¢
widoczne zadne zanieczyszczenia.

442/645
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Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Dentsply
: Sirona

Czynnosé

Sposo6b postepowania

Ostrzezenie

5 |Dezynfekcja

Po oczyszczeniu i
sprawdzeniu akcesoriow
nalezy je umiesci¢ w
kagpieli dezynfekcyjnej na
okreslony czas (np.
Cidex OPA, Johnson &
Johnson Medical, 100%
na 20 minut); akcesoria
muszg by¢ zanurzone w
roztworze.

Nastepnie wyjac
akcesoria z kgpieli
dezynfekcyjnej i
doktadnie optukac je
wodg przynajmniej pie¢
razy, za kazdym razem
przez minute.

Osuszy¢ akcesoria
catkowicie je
przedmuchujgc.

Mechanizm zaczepowy nalezy
kilkakrotnie aktywowac¢ podczas
dezynfekciji i ptukania, aby
umozliwi¢ skuteczniejsze
dezynfekowanie wewnetrznych
czesci.

Do suszenia uzywac¢ pozbawionego
ttuszczu, przefiltrowanego,
sprezonego powietrza, a nastepnie
pozostawi¢ akcesoria do
wyschniecia w czystym miejscu
przez co najmniej 20 minut.

Gdy akcesoria wyschng, sprawdzi¢
je i niezwtocznie zapakowac.

6 [Ptukanie

Ptukanie duzg iloscig
wody (co najmniej przez
1 min.).

Uzywac¢ wody wysokiej jakosci,
zgodnie z lokalnymi przepisami.
Jesli srodek dezynfekujgcy zawiera
inhibitor korozji, tuz przed
sterylizacjg w autoklawie zaleca sie
optukac¢ narzedzia.

Osuszyc¢ $cierka jednorazowego
uzytku wykonang z widkniny lub
suszarkg albo przefiltrowanym,
sprezonym powietrzem.
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Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

® Srone”
Czynnos¢ Sposob postepowania Ostrzezenie
Sprawdzi¢ urzgdzeniai |+ Zanieczyszczone narzedzia nalezy
usung¢ te z widocznymi ponownie oczysci€ i
uszkodzeniami. zdezynfekowac.
Zmontowac urzadzenia [+ Wyeliminowac narzedzia, w ktérych
(ograniczniki). wystepujg jakiekolwiek
odksztatcenia (wygiete, skrecone),
uszkodzenia (potamane,
7 |Kontrola skorodowane) lub wady

(odbarwienie kolorowego kodu lub
oznaczenia) obnizajgce
wytrzymato$¢, bezpieczenstwo
uzytkowania lub skutecznosc¢
dziatania narzedzia.

Nie uzywac¢ lubrykantéw do
instrumentow.

8 [Pakowanie

Umiesci¢ urzgdzenia na
stojaku lub w pojemniku,
aby unikng¢ kontaktu
miedzy narzedziami lub
stupkami i zapakowac
urzgdzenia do torebek
sterylizacyjnych.

Unika¢ kontaktu miedzy
narzedziami podczas sterylizacji.
Korzystac¢ ze stojakéw lub z
pojemnikéw.

Sprawdzi¢ okres waznosci torebki
sterylizacyjnej podany przez
producenta, aby ustali¢ czas
przechowywania.

Stosowac opakowania odporne na
dziatanie temperatury do 141°C
(286°F) i zgodne z normg

EN ISO 11607.

444/645
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Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Dentsply
: Sirona

Czynnosé

Sposo6b postepowania

Ostrzezenie

9 |Sterylizacja

Sterylizacja parowa w
temp. 134 °C / 273°F,
3 min.

Akcesoria (klips wargowy, zaczep i
widelec) nalezy sterylizowac¢
zgodnie z oznaczeniem na
opakowaniu.

Uzywac wytagcznie autoklawow
spetniajgcych wymagania

EN 13060, EN 285.

Przestrzegaé procedury
konserwacji autoklawu okreslonej
przez producenta urzgdzenia.
Stosowac wytgcznie zalecang
procedure sterylizaciji.
Kontrolowa¢ skutecznos$é procesu
(kompletnos¢ opakowania, brak
wilgoci, zmiany koloru wskaznikéw
sterylizacji, integratory
fizykochemiczne, zapisy cyfrowe
parametréw cykli).

10 |Przechowywanie

Przechowywac
urzgdzenia umieszczone
w opakowaniu
sterylizacyjnym w
suchym i czystym
miejscu.

Nie mozna zapewni¢ sterylnosci,
jezeli opakowanie jest otwarte,
uszkodzone lub mokre.

Sprawdzi¢ opakowanie i
urzgdzenia medyczne przed
uzyciem (kompletno$¢ opakowania,
brak wilgoci i termin wazno$ci).
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Dentsply

Charakterystyka techniczna
§ .
Sirona

8 CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA

Propex Pixi® spetnia normy IEC 60601-1 Bezpieczehstwo oraz
IEC 60601-1-2 EMC (Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna).

Endometr elektroniczny Propex Pixi® nalezy do nastepujgcych kategorii

urzadzeh medycznych:

*  Wyposazenie z wewnetrznym zasilaniem (bateria wielokrotnego
tadowania AAA 1.2V 1000mAh NiMH);

» Czesci aplikacyjne typu BF;

* Produkt nieodpowiedni do stosowania w obecnosci tatwopalnych
mieszanin srodkow znieczulajgcych z powietrzem, tlenem lub
podtlenkiem azotu;

* Dziatanie ciggte;

* Przedostawanie sie ptynéw — brak zabezpieczenia;

* Warunki srodowiskowe podczas transportu:

- Temperatura: —20°C do +60°C (0°F do 140°F);
- Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 90%, niekondensujaca;
- Cisnienie atmosferyczne: 106 kPa do 19 kPa.

* Warunki srodowiskowe podczas uzytkowania urzgdzenia:

- Temperatura: 10°C do +40°C (50°F do 104°F);
- Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 90%, niekondensujaca;
- Cisnienie atmosferyczne: 106 kPa do 70 kPa.

Specyfikacje:
Wymiary 66 x 55 x 18 mm
Waga 55gr.
Typ ekranu Kolorowe diody LED
I bateria wielokrotnego fadowania AAA 1.2V 1000mAh

Zasilanie -

NiMH
t adowarka imoulsowa Wejscie: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz

P Wyijscie: 6V DC + 5%, 1000 mA

9 KOD BLEDU

Brak.

446/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10



Rozwigzywanie probleméw

10

Dentsply
: Sirona

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W przypadku problemow z urzgdzeniem Propex Pixi® nalezy zapoznac sie
z podang ponizej listg. Jezeli po wprowadzeniu proponowanych rozwigzan
usterka nadal wystepuje, prosimy o kontakt z dystrybutorem.

A\

Ostrzezenie

Wymienione ponizej czynniki dotyczace pacjentéw mogg uniemozliwic¢
dokfadne odczyty:

- Zobliterowane kanaty korzeniowe;

- Zeby z duzymi wierzchotkami;

- Ztamanie lub perforacja korzenia;

- Metalowe korony lub mosty, jezeli stykajg sie z pilnikiem lub

klipsem wargowym.

# Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie
Podczas tadowania baterii Otworzy¢ gniazdo baterii i
symbol baterii szybko miga. | Bateria nie jest podtgczy¢ baterie w sposéb

podtgczona. opisany w instrukcji obstugi, w

czesci 6.4.

Zastosowana bateria | Wymieni¢ baterie na baterie

nie jest baterig wielokrotnego tadowania w
wielokrotnego sposob opisany w instrukciji
tadowania. obstugi, w czesci 6.4.
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Rozwigzywanie probleméw

Dentsply
: Sirona

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Urzadzenie nie wtacza sie po
wcidnieciu przycisku
“WEACZANIA /
WYLACZANIA”.

Przycisk dziata
nieprawidtowo.

Sprébowac wcisnaé przycisk
"WEACZANIA /
WYLACZANIA” kilka razy.
Jezeli urzgdzenie nadal nie
wigcza sie, prosimy o kontakt
z dystrybutorem.

Bateria jest
roztadowana.

Natadowac baterig.

Usterka elektroniczna.

Skontaktowac sie z
dystrybutorem.

Urzadzenie wylgcza sie w
trakcie trwania procedury.

Niski poziom
natadowania baterii.

Natadowac baterig.

Brak dzwieku podczas
trwania procedury.

Dzwiek jest ustawiony
na “Mute”
(wyciszenie).

Ustawi¢ poziom dzwieku,
wciskajac przycisk
“GLOSNOSCY".

Wyswietlacz nie jest stabilny
podczas trwania procedury.

Brak prawidtowego
styku miedzy klipsem
wargowym a btong
Sluzowg jamy ustne;j.

Zapewni¢ prawidtowy styk
miedzy btong Sluzowg a
klipsem wargowym (Umiesci¢
klips wargowy w kaciku ust po
stronie przeciwnej do miejsca,
w ktorym znajduje sie leczony
zab).

Zaczep podtgczeniowy
jest zanieczyszczony.

Oczysci¢ zaczep
podtgczeniowy (przy pomocy
etanolu).

Gteboka prochnica
powoduje powstanie
Sciezki przewodzgcej
na zewnatrz kanatu.

Zablokowaé zewnetrzng
Sciezke przewodzgca.

Perforacja.

Wyjaé pilnik, zamkng¢
perforacje i wykonac¢
ponownie procedure
wykrywania wierzchotka
korzenia, wprowadzajgc
ostroznie pilnik do kanatu.

Szeroki kanat boczny.

Sprébowac kontynuowac
procedure, delikatnie
przesuwajac pilnik do przodu.
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Dentsply
: Sirona

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Transmisja sygnatu
elektrycznego zostata
przerwana. Urzadzenie nie
pokazuje stopniowego
przemieszczania sie pilnika
wewnatrz kanatu.

Nieprawidtowy styk
elektryczny.

Wykonac¢ test podigczenia
przewodu w sposéb opisany w
instrukcji obstugi, w czesci
6.5.

Zaczep podtgczeniowy
nie jest prawidtowo
podtgczony do pilnika.

Umiesci¢ zaczep
podfgczeniowy na metalowe;j
czesci pilnika, ponizej
plastikowego uchwytu.

Kanat korzeniowy jest
uszkodzony.

Poréwnac ze zdjeciem
rentgenowskim, aby okresli¢
sposob postepowania.

W przypadku rewizji:
pozostatosci starego
wypetnienia mogg
blokowac¢ kanat
korzeniowy.

Usung¢ pozostatosci starego
wypetnienia z kanatu
korzeniowego przed uzyciem
urzgdzenia.

Kanat korzeniowy
moze by¢
zablokowany przez
pozostatosci leku (np.
wodorotlenku wapnia).

Catkowicie usungc¢
pozostatosci leku przed
uzyciem urzadzenia.

Kanat korzeniowy jest
bardzo suchy.

Przeptuka¢ kanat korzeniowy
roztworem NaCl. Osuszy¢
ujécie kanatowe wacikiem /
strumieniem powietrza.

Wybrany pilnik jest
zbyt matly do
szerokiego kanatu
korzeniowego.

Jezeli nie ma kontaktu ze
Scianka, uzy¢ wiekszego
pilnika.

Wazne: precyzyjne
dopasowanie pilnikow
pozwala uzyska¢ doktadne
wyniki.

Usterka elektroniczna.

Skontaktowac sie z
dystrybutorem.
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Gwarancja
Dentsply
: Sirona
# Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie
Zwarcie wskutek Osuszy¢ ujscie kanatowe

nadmiernejilosci ptynu | wacikiem / strumieniem
(roztwdr irygacyjny, powietrza. W przypadku
$lina, krew) w komorze | nadmiernego krwawienia,
miazgi. poczekaé na jego ustanie.

Bezposrednie stykanie
sie pilnika z dzigstem | Aby zapewni¢ izolacje:

. lub z miejscami, w » zastosowa¢ odpowiednie
Bledne wskazania ktorych wystepuje wypetnienie wstepne
wyséwietlacza: “0.0” lub rych wystepu) b epr
y PR rozrost dzigsta, np. ujscia kanatowego;
7 |“OVER” pojawia sie na . .
przy potamanej * uzy¢ koferdamu.

ekranie przed osiggnieciem

Lo metalowej koronie.
zwezenia wierzchotkowego.

Bezposrednie stykanie

sie pilnika z

metalowymi Zaizolowac pilnik,
podbudowami wprowadzajgc go przed
uzupetnien (korona, uzyciem do niewielkiej tulei z
¢wiek okotomiazgowy, | poliwinylu.

wypetnienie

amalgamatowe).

11 GWARANCJA

Urzadzenie Propex Pixi®jest objete 12-miesieczng gwarancja, liczgc od
daty zakupu. Gwarancja na akcesoria (przewody itd.) wynosi 6 miesiecy od
daty zakupu.

Gwarancja obowigzuje w przypadku normalnych warunkéw uzytkowania.
Wprowadzenie jakichkolwiek modyfikacji lub przypadkowe uszkodzenie
spowoduje utrate gwaranc;ji.

UTYLIZACJA PRODUKTU

12
Recykling: NIE WYRZUCAC URZADZENIA! Ten produkt i wszystkie jego
podzespoty musza zostaé poddane recyklingowi przez dostawce.
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13 ZNACZENIE SYMBOLI

Na etykiecie urzgdzenia znajdujg sie nastepujgce symbole:

Symbol Znaczenie

Numer seryjny

g | [

Numer katalogowy

-
(@]
—

Numer partii

Prad staty (podtgczenie do zrédta zasilania)

Producent

Data produkcji

Urzgdzenie klasy Il

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Elektroniczna instrukcja obstugi

Patrz instrukcja obstugi

Recykling: NIE WYRZUCAC URZADZENIA! Ten produkt oraz
wszystkie jego elementy muszg zosta¢ poddane procesowi utylizacji
przez dostawce

Wartoéci graniczne temperatury

= NEESHENES S
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Symbol Znaczenie

Wartosci graniczne wilgotnosci

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego
sofy

Produkt z otwartym opakowaniem nie podlega wymianie

I:I:z 0 Nie mozna sprzedawa¢ osobno
° Informacje, wyjasnienia dodatkowe dotyczgce funkcjonowania i
l wydajnosci urzgdzenia

Seguranca

Oznaczenie INMETRO

@ﬁ' Oznaczenie GOST

C € Oznaczenie CE

2797

134°C Sterylizowac w sterylizatorze parowym (autoklawie) w podane;j
M temperaturze

M Nie sterylizowaé

‘ Akcesorium

P> Plastik

LD Stal weglowa
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Zalacznik

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)

Produkt jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
zakfadow profesjonalnej opieki zdrowotnej lub domowej opieki zdrowotne;j,
okreslonym w niniejszym Zatgczniku. Klient lub uzytkownik powinien
dopilnowac, aby produkt byt uzywany w takim srodowisku.

Whprowadzenie do tego produktu zmian lub modyfikacji, ktére nie zostaly
wyraznie zatwierdzone przez producenta, moze doprowadzi¢ do
zwigkszenia emisji zaktocen lub obnizenia odpornosci produktu na
zakiocenia oraz spowodowac problemy zwigzane z kompatybilnoscig
elektromagnetyczng tego lub innego urzgdzenia. Ten produkt zostat
zaprojektowany i przetestowany pod katem zgodnosci z obowigzujgcymi
przepisami w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej i moze by¢
zainstalowany oraz wprowadzony do uzytku zgodnie z podanymi ponizej
informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

Ostrzezenie

Uzywanie telefonéw bezprzewodowych lub innych urzgdzen emitujgcych

fale o czestotliwosci radiowej (RF) w poblizu produktu moze spowodowac

nieoczekiwane lub niepozgdane dziatanie.

Ostrzezenie

Nie mozna uzywac produktu w poblizu innego urzgdzenia ani stawia¢ go
A na innym urzgdzeniu. Jezeli wystapi konieczno$¢ uzycia produktu w

poblizu innego urzadzenia albo na innym urzadzeniu, nalezy przetestowac

produkt, aby sprawdzi¢, czy w takiej konfiguracji dziata on prawidtowo.
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Zgodnos¢ przewodow i akcesoriow

Ostrzezenie

Uzycie nieoryginalnych przewodow lub akcesoriow moze spowodowac
,_\ wzrost emisji lub obnizenie odpornosci produktu na zaktocenia.

W ponizszej tabeli zamieszczono liste przewoddw oraz akcesoriow, ktore
zgodnie z deklaracjg producenta spetniajg wymogi dotyczgce
kompatybilnosci elektromagnetycznej:

Opis

Szczegoly

Przewdd pomiarowy

Tylko oryginalny

Akcesoria:

Klips wargowy

Tylko oryginalny

Zaczep podtgczeniowy

Tylko oryginalny

tadowarka

Tylko oryginalna fadowarka przetgczeniowa:
Wejscie: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Wyijscie: 6V DC + 5%, 1000 mA

454/645
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Nalezy przestrzega¢ zalecanych pozioméw promieniowania
bezprzewodowego sprzetu komunikacyjnego korzystajacego z fal o
czestotliwosci radiowej okreslonych w niniejszym akapicie.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja fal elektromagnetycznych

Produkt jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym zaktadow
profesjonalnej opieki zdrowotnej lub domowej opieki zdrowotnej, okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik powinien dopilnowa¢, aby produkt byt uzywany w takim srodowisku.

Srodowisko
Test emisji Zgodnosé elektromagnetyczne —
wytyczne

Produkt wykorzystuje energie
czestotliwosci radiowej
jedynie do zapewnienia
funkcji wewnetrznych.
Zwigzana z tym emisja fal o

Emisja fal o czestotliwosci czestotliwosci radiowej jest
radiowej Grupa 1 bardzo ograniczona, a
CISPR 11 prawdopodobienstwo, ze

spowoduje ona zakiécenia w
dziataniu sprzetu
elektronicznego
umieszczonego w poblizu,

jest niskie.
Emisja fal o czestotliwosci
radiowej Klasa B
CISPR 11 Produkt jest przeznaczony do
— - uzytku w zaktadach
Emisje harmoniczne . ; . .
Nie dotyczy profesjonalnej lub domowe;j

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia / emisje
migotania IEC 61000-3-3

opieki zdrowotne;j.

Nie dotyczy
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Wytyczne oraz deklaracja producenta — odpornos¢ na zaburzenia elektromagnetyczne

Srodowisku.

Produkt jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym przedstawionym
ponizej. Klient lub uzytkownik powinien dopilnowac, aby produkt byt uzywany w takim

Test odpornosci

Poziom
testowy wg
IEC 60601-1-2

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV powietrze

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jesli na podtodze
znajduje sie materiat syntetyczny,
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne

+ 2 kV dla linii
zasilajgcych

+ 2 kV dla linii
zasilajgcych

Zasilanie sieciowe powinno by¢
na tym samym poziomie co w

zaktocenia typowej, publicznej sieci niskiego
przejsciowe, - . napiecia zasilajgcej budynki
IEC 61000-4-4 jv; Qi/ac/“; “'zlclzia Nie dotyczy mieszkalne, handlowe oraz
’ Yl budynki szpitali i klinik.
Zasilanie sieciowe powinno by¢
- + 1 linia-linia * 1 linia-linia na tym samym poziomie co w
Przepiecia . . S
typowej, publicznej sieci niskiego
IEC 61000-4-5 1.2 ky linia- 1.2 ky linia- napiecia zasilajgcej budynki
ziemia ziemia mieszkalne, handlowe oraz
budynki szpitali i klinik.
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Wytyczne oraz deklaracja producenta — odpornos¢ na zaburzenia elektromagnetyczne

Srodowisku.

Produkt jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym przedstawionym
ponizej. Klient lub uzytkownik powinien dopilnowac, aby produkt byt uzywany w takim

Test odpornosci

Poziom
testowy wg
IEC 60601-1-2

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Zapady napiecia

0% UT; 0,5 cyklu

0% UT; 1 cykl
i

0% UT; 0,5 cyklu

0% UT; 1 cykl
i

Zasilanie sieciowe powinno by¢
na tym samym poziomie co w
typowej, publicznej sieci niskiego
napiecia zasilajgcej budynki
mieszkalne, handlowe oraz
budynki szpitali i klinik. Jesli

70% UT; 70% UT; uzytkownik produktu potrzebuje
25/30 cykli 25/30 cykli y <P P )
natadowa¢ akumulator podczas
Przerwy w rzerw w dostawie pradu, zaleca
zasilaniu wg 0% UT; 0% UT; gi aby fadowarka rodui<tu byta
IEC 61000-4-11 | 250/300 cykli 250/300 cykli ¢, avy rva produitu by
zasilana z oddzielnego zrodta
zasilania (UPS itp.).
Pola magnetyczne o
Nominalne czestotliwos$ci zasilania powinny
o [20An fmam |breymsnmasome cou
gneyeznyt 50 lub 60 Hz 50 lub 60 Hz ypowe), pubiczne) <1e9
czestotliwosci napiecia zasilajgcej budynki
zasilania mieszkalne, handlowe oraz
budynki szpitali i klinik.
°® Uwaga

UT oznacza napiecie prgdu przemiennego przed zastosowaniem

poziomu testu.
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Wytyczne oraz deklaracja producenta — odpornos¢ na zaburzenia elektromagnetyczne

Produkt jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym przedstawionym
ponizej. Klient lub uzytkownik powinien dopilnowac, aby produkt byt uzywany w takim

Srodowisku.
< : Poziom Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
Test odpornosci | testowy wg za0dnosci tvezne
IEC 60601-1-2 | *9 Wyt
Przenosny sprzet komunikacyjny
wykorzystujgcy czestotliwosci radiowe
musi by¢ uzywany w takiej odlegtosci
od wszelkich czesci produktu, tgcznie
z przewodami, ktéra bedzie nie
Przewodzone 3 Vrms 3Vrms mniejsza niz odlegtosc 'zaleca.na,
o 150 kHz do 150 kHz do wyliczona za pomocg réwnania
zaktocenia 80 MHz 80 MHz ledniai totliwose
wywolane przez uwzgledniajacego czestotliwosé
fale o nadajnika.
czestotliwosci 6 Vrms w 6 Vrms w
@ . pasmach ISM | pasmach ISM | Zalecany odstep:
radiowej wg
IEC 61000-4-6 150 kHz do 150 kHz do — 1.17x /P
80 MHz 80 MHz ’
od 150 kHz do 80 MHz
80% AM przy | 80% AM przy d=117%x.JP
Emitowane fale o | | KHZ 1kHz od 80 MHz do 800 MHz
°Z§.St°t".‘”°s°' 10 Vim 10 Vim d=23x P
radlowej wg 80 MHz do od 800 MHz do 2,7 GHz
IEC 61000-4-3
2,7 GHz

Gdzie P to maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W)
wedtug informacji producenta
nadajnika, a d to zalecany odstep w
metrach (m).

458/645
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Wytyczne oraz deklaracja producenta — odpornos¢ na zaburzenia elektromagnetyczne

Produkt jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym przedstawionym
ponizej. Klient lub uzytkownik powinien dopilnowac, aby produkt byt uzywany w takim
Srodowisku.

Poziom
Test odpornosci | testowy wg
IEC 60601-1-2

Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
zgodnosci wytyczne

Natezenie pola stacjonarnych
nadajnikéw fal o czestotliwosci
radiowej, zgodnie z wynikiem
terenowych badan
elektromagnetycznych?@, powinno by¢
mniejsze niz poziom zgodnosci dla
kazdego zakresu Czestotliwoécib.
Zaktdcenia mogg wystgpi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego ponizszym

symbolem:
(®)
()
°® Uwaga
I. Przy 80 MHz i 800 MHz znajduje zastosowanie wyzszy poziom
czestotliwosci.
Uwaga
@ Wytyczne te moga nie znalez¢ zastosowania we wszystkich
l sytuacjach. Rozchodzace sie fale elektromagnetyczne sg

pochtaniane i odbijajg sie od konstrukcji, obiektow i osob.

a

Natezenia pola stacjonarnych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe dla telefonow
wykorzystujgcych fale radiowe (komorkowych/ bezprzewodowych) i Ilgdowe, przenosne
radioodbiorniki, amatorskie radiostacje, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne,
teoretycznie nie moze by¢ doktadnie okreslone. W celu okres$lenia srodowiska
elektromagnetycznego wytwarzanego przez stacjonarne nadajniki fal o czestotliwosci
radiowej konieczne jest przeprowadzenie badan w terenie. Jesli zmierzone natezenie pola w
miejscu, w ktérym produkt jest uzywany, przekracza powyzszy dopuszczalny poziom
zgodnosci, nalezy sprawdzi¢, czy produkt dziata prawidtowo. W przypadku nieprawidtowego
dziatania moze okazac¢ sie konieczne wykonanie dodatkowych czynno$ci, takich jak zmiana
kierunku albo miejsca ustawienia produktu.

b
Powyzej zakresu czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze
niz 3 V/im.
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Dane do wykorzystania w tescie odpornosci dostepu przez obudowe na wplyw
bezprzewodowego sprzetu komunikacyjnego korzystajgcego z fal o czestotliwosci
radiowej

Produkt jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
zaki6cenia emisji fal radiowych sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik produktu moze pomaéc
w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym, utrzymujac poziom promieniowania
bezprzewodowego sprzetu komunikacyjnego korzystajgcego z fal o czestotliwosci radiowej
(nadajnikéw) w granicach okreslonych ponizej.

Zalecane poziomy promieniowania bezprzewodowego sprzetu komunikacyjnego
korzystajacego z fal o czestotliwosci radiowej

cze:tijlrinv:os'ci PoTé%mGL%sJ$Y:¥2wg Poziom zgodnosci Minimalny odstep
380 — 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 — 470 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
1700 — 1990 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
5100 — 5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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Uvod

Blahopfejeme vam k zakoupeni apexlokatoru Propex Pixi®.

Apexlokator Propex Pixi®je zafizeni zaméfené na detekovani mensiho
apikalniho priichodu na zakladé analyzy elektrickych vlastnosti riiznych
tkani uvnitf systému kofenovych kanalkd. Pro dosazeni optimalni
bezpecnosti a vykonnosti si pozorné prectéte tuto uzivatelskou pfirucku.
Pred urCenim pracovni délky se ujistéte, Ze jste pochopili a dodrzeli klinicka
bezpecnostni opatfeni a také vSeobecna varovani, bezpecnostni opatfeni
a kontraindikace. Ulozte tuto uzivatelskou pfiru¢ku pro pozdéjsi nahlédnuti.
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1 Pokyny k pouziti

Propex Pixi®je elektronické zafizeni pouzivané pro lokalizaci apexu
béhem oSetfovani kofenovych kanalkd.

Propex Pixi® musi pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi v nemocni¢nim
prostfedi, na klinikdch nebo ve stomatologickych ordinacich.

2 Kontraindikace

Propex Pixi® neni doporucen pro pouziti:

u pacientd, ktefi pouzivaji kardiostimulator &i jina implantovana
elektricka zafizeni, nebo byli varovani svymi lékafi pfed pouzitim
malych elektrickych spotfebicl, jako jsou napfiklad holici strojky, fény;
u pacientd alergickych na kov;

u déti.

3 Varovani

Indikace na stupnici na obrazovce Propex Pixi® nepredstavuje

vyznacenou délku nebo vzdalenost v mm nebo v jinych linearnich

jednotkach. Indikuje jednoduse postup pilniku smérem k apexu.

Nasledujici faktory vztahujici se na pacienta mohou zabranit pfesnym

udajum:

- zablokované korenové kanalky;

- zuby s velkymi apexy;

- zZlomenina nebo perforace kanalku;

- kovové korunky nebo mustky, pokud se dostanou do styku s pilnikem
nebo retnim hackem.
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NepFesné nebo nespravné Udaje v disledku vlivu prostfedi mohou

pravdépodobné nastat v nasledujicich pfipadech:

- pfitomnost pfenosnych nebo premistitelnych frekvenénich vysilacl
v okoli;

- prohlizec¢ky filmd nebo jina osvétlovaci zafizeni, ktera pouzivaji
méni¢, mohou zpusobit neobvyklou funkci apexlokatoru. Takova
zafizeni se musi b&hem pouZzivani lokatoru Propex Pixi® vypnout;

- elektromagnetické ruSeni by mohlo zpUsobit nespravnou funkci
zafizeni. V takovych pfipadech se mlze zafizeni chovat neobvykle
nebo nahodile. Pouziti jakychkoli zafizeni emitujicich
elektromagnetické zareni, jako jsou napfiklad mobilni telefony,
dalkova ovladani, vysilaCe—pfijimace, musi byt v blizkosti
apexlokatoru Propex Pixi® zakazano.

VSeobecna bezpecnostni varovani:

- Pro zabranéni pfenosu infekce se pfi endodontickém zakroku
dlrazné doporucuje pouzivat kofferdam.

- Zajistéte, aby se retni hacek, hak nebo vidlice nedostaly do styku se
zdrojem elektrické energie, jako je napfiklad elektricka zasuvka.
Mohlo by tim dojit k vazenému zasazeni elektrickym proudem.

- Nepouzivejte apexlokator Propex Pixi® v pritomnosti hoflavych latek.
Pouzivejte pouze originalni nabijecku.
Pouzivejte pouze nabijeci NiMH baterie AAA 1,2V 1 000 mAh.
Pouzivani nenabijecich baterii mGze zpUsobit poSkozeni zafizeni.
Doporuceny typ baterie: Vyrobce — GP Batteries

Model &.: GP100AAAHC.
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4 Bezpeénostni opatreni

Dulezita poznamka:
Pouziti apexlokatorll samostatné bez predoperaéniho a pooperac¢niho

radiografu neni doporuceny postup, nebot apexlokatory nemusi byt
schopny spravné fungovat za vSech podminek.

Je nezbytné radiograficky potvrdit pracovni délku stanovenou pouzitim
apexlokatoru.

Nize uvedena bezpecnostni opatfeni je dllezité dodrzet a vénovat
nalezitou pozornost jakémukoli stavu nebo situaci, které mohou mit vliv na
elektrickou vodivost béhem zakroku.

* Nepfesné nebo nespravné udaje mohou pravdépodobné nastat

v nasledujicich pfipadech vztahujicich se k zakroku:

- Caste&né zablokovany kanalek.

- Velikost méficiho pilniku vyrazné se liSici od primeéru kanalku.
Idealné plati, ze zvoleny pilnik by mél mit nejvétsi tloustku, kdy je
pilnik schopen dosahnout na apex.

- Ptitomnost kapalin a/nebo zbytk( tkané v pfistupové kavité. Pred
pouzitim zafizeni se musi pfistupova kavita vysusit pomoci bavinéné
pelety, aby se zabranilo svodovému proudu.

- Styk pilniku nebo retniho hacku s kovovymi dentalnimi konstrukcemi.
Budte zvlasté opatrni u pacientli se zavedenymi kovovymi korunkami
nebo mustky.

- Styk pilniku s jinym pFistrojem.

- Velmi suchy kanalek, napfiklad v pfitomnosti nahrady. V tomto
pfipadé se musi kanalek navlhéit vyplachovacim roztokem nebo
pomoci kondicionéru Glyde™ file prep.
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- Styk mezi pilnikem a dasnémi (to mize zpusobit nespravny udaj
indikujici, ze byl dosazen apex).

- Pouziti ultrazvukové Skrabky s elektrodou pocitadla pfipojenou
k pacientovi (elektrické ruseni od Skrabky mlze naruSovat lokalizaci
apexu).

- Pouziti apexlokatoru ve spojeni s elektrickym skalpelem.

- Pouziti poskozeného retniho hacku, haku nebo vidlice.

Pro lokalizaci apexu mohou zpusobit koncentrace NaOCI vy$si nez

5 % snizenou presnost.

Jako bezpecnostni opatfeni pro zabranéni nadmérné instrumentace

vam doporucujeme postupovat nasledujicim zplisobem: Umistéte

pilnik na endodontické pravitko, kde apexlokator Propex Pixi® indikuje

,0.0°. Odectéte minimalné 0,5 mm ze zmérené délky pilniku.

Dodrzte prosim nasledujici bezpecnostni pokyny:

-V zajmu své vlastni bezpec€nosti pouzivejte osobni ochranné
pomucky (rukavice, bryle, masku).

- Pokud segmentovy graf provadi nahlé velké pohyby v korunkové ¢asti
kanalku, pomalu dale pfesunujte pilnik smérem k apexu tak, az se
signal vrati do normalniho stavu.

- Tento apexlokator Propex Pixi® se nesmi pfipojovat nebo pouzivat
v kombinaci s jinym pfistrojem nebo systémem. Nesmi se pouzivat
jako integralni soucast jakéhokoli jiného pfistroje nebo systému.
Pouziti nahradnich dild ¢&i pfisluSenstvi nedodavaného originalnim
vyrobcem nebo prodejcem by mohlo nepfiznivé ovlivnit
elektromagnetickou kompatibilitu apexlokatoru Propex Pixi®.
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Nezadouci ucinky
S

- Zafizeni se musi pouzivat pouze s originalnim pfislusenstvim
vyrobce.

- Pfed vyménou baterie zafizeni odpojte.

- Nikdy nepouzivejte baterie, které prosakuji, jsou deformovany, maji
zménénou barvu nebo jsou jinym zpldsobem neobvyklé.

- V pfipadé prosakovani baterie opatrné osuste svorky baterie
a odstrante vesSkerou uniklou kapalinu. Poté vymérnite baterii za
novou.

- Zlikviduijte staré baterie podle mistnich predpist a nafizeni.

- Pislusenstvi, a to v€etné retnich hackd, hakd nebo vidlic, musi byt
Cisté a bez zbytkl chemickych dezinfekénich prostfedku €i jinych
Iékafskych roztokd, jako je napfiklad chlornan sodny nebo
formaldehyd.

- Nevystavujte apexlokator Propex Pixi® pusobeni kapaliny.

- Apexlokator Propex Pixi® se musi skladovat pfi podminkach
normalni teploty (< 60 °C) a vlhkosti.

5 Nezadouci ucinky

Jestlize apexlokator poskytuje nespravné udaje a nejsou k dispozici Zadna
radiograficka data (viz ,Dulezita poznamka“v ¢asti ,Bezpecnostni opatfeni®
v kapitole 4), mohou se projevit nasledujici nezadouci ucinky:

* nekompletni o$etifeni kofenového kanalku;

» perforace apexu.
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6 Pokyny krok za krokem
6.1 Obsah

Pfed pouZitim zkontrolujte obsah zafizeni:

apexlokator Propex Pixi®;
spin se sponou;

retni hacek (2x);
pfipojovana nabijecka;
meéfici kabelaci hak;

- uzivatelska pfirucka;

- karta vyrobku.

o=

Obr. 1
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6.2 Pripojeni AC adaptéru zastréky

Zvolte adaptér zastreky, ktery je vhodny pro vasi elektrickou napajeci
zasuvku.

Obr. 2 Adaptéry zastrcky pro napajeni

Vyrovnejte a vlozte adaptér zastréky u zaoblené hrany a zajistéte jej v jeho
poloze zasunutim protilehlého konce (viz Obr. 2). Pro vyjmuti zatahnéte
pojistné tlacitko (1) a vytahnéte adaptér zastrcky.
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6.3 Nabijeni baterie

Apexlokator Propex Pixi®je vybaven nabijeci baterii.

Kdyz je baterie vybita, zobrazi se na stavové listé blikajici symbol baterie
signalizujici, Ze baterie vyZaduje nabiti.

Kdyz blika symbol baterie, vyZzaduje baterie nabiti. Je vSak stale funk&ni pro
nékolik oSetfeni, nez se zafizeni vypne.

Postup pfi nabijeni baterie:

1. Dokoncete méfeni a odpojte méfici kabel od pacienta.

2. Odpojte méfici kabel od zafizeni.

3. Pfripojte kabel nabijecky k apexlokatoru Propex Pixi®.

4. Pripojte kabel nabijecky k elektrické siti. PFi nabijeni musi byt
nabijecka a zafizeni mimo okolni prostor pacient (minimalné 1,5 m od
pacienta).

Béhem nabijeni baterie bude symbol baterie nejdfive blikat (viz Obr. 3),
poté po dokonceni nabijeni zUstane stabilné zobrazen (viz Obr. 4).

Obr. 3 Nabijeni Obr. 4 Nabito

Doba nabijeni: PFfiblizné 12 hodin (24 hodin po dlouhé dobé nepouzivani).

[ ] Poznamka
Propex Pixi® nelze pouzivat pfi nabijeni.
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6.4 Vyména nabijeci baterie

Propex Pixi® je napajen jednou nabijeci NiMH baterii 1,2 V AAA.

Pokud zcela nabita baterie nema dostate¢nou kapacitu pro normailni funkci
po dobu alespori jednoho pracovniho dne, je tfeba baterii co mozna
nejdfive vyménit za novou.

Méjte prosim na paméti, ze je tfeba novou baterii pfed prvnim pouziti
zarizeni nabijet po dobu 24 hodin.

Varovani
& Pouzivejte pouze baterii GP100AAAHC nebo kompatibilni nabijeci NiMH
baterii. Pouzivani nenabijecich baterii mize zpusobit poSkozeni zafizeni.

Pfihradka pro baterii je umisténa na zadni strané apexlokatoru

Propex Pixi®.

1. Opatrné zvednéte a odklopte silikonovy kryt dozadu pro odkryti Sroubu.
Uvolnéte Sroub.

Obr. 5
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2. Sejméte kryt pfihradky pro baterii a starou baterii.

Obr. 6

3. Vlozte novou baterii do pfihradky pro baterii podle oznaceni polarity.

4. Zavrete prihradku pro baterii, zajistéte kryt Sroubem a nastavte
silikonovy kryt Sroubu.

Novou baterii je tfeba pfed prvnim pouziti zafizeni nabijet po dobu

24 hodin.
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6.5 Test pripojeni kabelu

Apexlokator Propex Pixi®je vybaven testovaci funkci pfipojeni pro

kontrolu kabel(:

1. Pfipojte méfici kabel od zafizeni a zapnéte zafizeni.

2. Pfipojte kovovou ¢ast pfipojovaciho haku k retnimu hacku. Ujistéte se,
ze je prisluSenstvi pred testem nalezité vycisténo.

3. Na stavové listé se musi zobrazit symbol ,Test pfipojeni” —>|<i=
—viz Obr. 7.

4. Pokud se nezobrazi zadny symbol, je tfeba vymeénit pfipojovaci hak
nebo méfici kabel.

Poznamka
l Méfici kabel s upevnénym retnim hackem a pfipojovacim hakem
predstavuji aplikované Casti zafizeni.
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6.6 Lokalizace apexu

6.6.1 Prvni kroky

Odpojte nabijecku od zafizeni, pokud je pfipojena.

1. Prfed pfipojenim méficiho kabelu s upevnénym retnim hackem
a pripojovacim hakem k pacientovi pfipojte méfici kabel do zafizeni
a zapnéte zafizeni stisknutim tlacitka (1) ,ON/OFF* (ZAPNUTO/
VYPNUTO) na horni strané zafizeni. Prvni segment zaCne blikat.

2. Upevnéte retni hacek k pacientovi.

3. Jemné vloZte retni haCek do kanalku.

PY Poznamka

l Pro zajisténi optimalni vykonnosti je tfeba nastavit velikost pilniku vigi
priméru kanalku.
4. Pripojte pfipojovaci hak ke kovové stopce pilniku.

Prvni segment pfestane blikat a sou¢asné se ozve dvojity zvukovy signal
—viz Obr. 8.

DexseLy

MAILLEFER

Obr. 8

Poznamka
@®  Blikajici segment indikuje vadné pfipojeni. Odpojte méfici kabel od
l pacienta a zkontrolujte pfipojky kabelu, oCistéte pfipojovaci hak a retni
hacek, v pfipadé potfeby navihcete kanalek a zaénéte znovu.

Pfed zahajenim lokalizace apexu nejsou potfebna Zadna dalsi nastaveni.
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6.6.2 Lokalizace apexu

Posouvejte pilnik pomalymi otaCkami ve sméru chodu hodinovych rucicek.
V periapikalni oblasti se zapne segment 2.0 (viz Obr. 9) a ozve se zvukovy
signal. PFi postupu pilniku v kanalku se zapinaji postupné nasledujici
segmenty (Obr. 10) a €asovy interval mezi zvukovymi signaly se zkracuje.
Pokud segmentovy graf provede nahle velky pohyb v horni ¢asti kanalku,
mirné dale pfesurite pilnik smérem k apexu, az se signal vrati do
normalniho stavu.

Varovani

Indikace na stupnici na obrazovce Propex Pixi® nepredstavuje
vyznacenou délku nebo vzdalenost v mm nebo jinych linearnich
jednotkach. Indikuje jednoduse postup pilniku smérem k apexu.
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6.6.3  Apikalni oblast

Apikalni oblast je rozdélena na tfi segmenty odstupfiované od 1.0 do 0.0
(apex) — viz Obr. 11.

Zacatek apikalni oblasti Stred apikalni oblasti Apikalni poloha

Obr. 11

Po dosaZeni apexu se ozve nepieruSovany zvukovy signal.

Indikace 0.0 na obrazovce Propex Pixi® se vztahuje k poloze pilniku
v mensim apikalnim prichodu (apikalni délka).

6.6.4 Nadmérna instrumentace

Cerveny segment ,OVER* (PREKROCENI) a zvukovy vystrazny signal
(rychly pferuSovany signal) indikuji, Zze pilnik minul apex — Obr. 12.
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6.6.5

Sirona

Dokoncéeni méreni

» PrFed odpojenim méficiho kabelu ze zasuvky zafizeni odpojte retni
hacek a pfipojovaci hak od pacienta.

» Presurite zarazku pilniku ke zvolenému referenénimu bodu na zubu.

+ Jemné vyjméte pilnik z kanalku a zméfte apikalni délku mezi zarazkou
a pilnikem.

Poznamka
Jako bezpecnostni opatfeni pro zabranéni nadmérné instrumentace vam

doporucujeme postupovat nasledujicim zplsobem: Zastavte postupny
pohyb pilniku v kanalku v bodég, kde apexlokator Propex Pixi® indikuje
,0.0%

Umistéte pilnik na endodontické pravitko a zmérte apikalni délku.
Odectéte minimalné 0,5 mm ze zmérené délky pilniku.

6.7

Nastaveni zvuku

Apexlokator Propex Pixi®je vybaven zvukovym indikatorem, ktery kromé
vizualniho sledovani umoznuje sledovani postupu pilniku v kanalku.
Hlasitost Ize nastavit na Ctyfi riizné urovné: ztlumena, nizka, normalni

a vysoka postupnym stisknutim tlacitka «(]))) ,VOLUME" (HLASITOST).
Pokud je hlasitost zvuku ztlumena ,symbol «))) je vypnuty. Pfi ostatnich
arovnich hlasitosti z(istane symbol ]))) zapnuty.
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6.8

Sirona

Ukazkovy rezim

Pro seznameni se zafizenim a pro pfedvedeni jeho funkce je k dispozici

integrovany ukazkovy rezim.

1. Odpojte méfici kabel nebo nabijecku od zafizeni, pokud je pfipojeno,
a vypnéte zafizeni.

2. Pro spusténi ukazkového rezimu stisknéte a pfidrzte tlacitko (1) ,ON /
OFF* (ZAPNUTO/VYPNUTO) po dobu asi 2 sekund, az se zapne cely
displej (Obr. 13) a okamzité se opét vypne spolecné s dvéma
zvukovymi signaly.

3. Bé&hem ukazkoveého cyklu se na obrazovce znazorni sled provoznich

operaci.
4. Ukazkové cykly se automaticky opakuji, dokud se nepferusi obsluhou.

5. Pro opusténi ukazkového rezimu stisknéte tlacitko ,ON/OFF*
(ZAPNUTO/VYPNUTO) a pfidrzte po dobu asi 1 sekundy, az se ozve
zvukovy signal. Zafizeni se vypne.

Poznamka
Jestlize je béhem ukazkového cyklu pfipojen méfici kabel k apexliokatoru

Propex Pixi®, zafizeni se automaticky pfepne do normainiho provozniho
rezimu.
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6.9 Automatické vypnuti

Apexlokator Propex Pixi® se automaticky vypne po 3 minutach
nepouzivani. Aby se prodlouzila Zivotnost baterie, doporucujeme vam
zafizeni po pouziti vypnout stisknutim tlacitka ~LON/OFF* (ZAPNUTO/
VYPNUTO).
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Cisténi, dezinfekce a sterilizace

VSeobecna doporuceni

Zafizeni neobsahuje dily, jejichZ servis mize provadét uzivatel. Servis
a opravy smi provadét pouze servisni pracovnici vySkoleni ve
vyrobnim zavodé.

Po pouziti se musi vSechny pfedméty, které byly ve styku s infekénimi
¢initeli, vycistit pomoci utérek napusténych dezinfekénim a Cisticim
roztokem (baktericidni, fungicidni roztok bez obsahu aldehydu). Pouziti
chemickym latek maze zpUsobit poSkozeni zafizeni. Doporucujeme
vam pouziti dezinfek&niho roztoku, ktery ma schvalenou ucinnost
(seznam VAH/DGHM, oznaceni CE, schvaleni FDA).

Retni hacek a hak musi byt pfed oSetfenim sterilizovany. Méjte prosim
na paméti, ze méfici kabel nelze sterilizovat v autoklavu.

Kromé toho vidlice neni soucasti vybavy apexlokatoru Propex Pixi®,
ale Ize ji pouzit a musi se dodrzet stejny postup jako pro retni hacek

a hak.

Postupujte podle popisu v ¢asti ,Dezinfekce a sterilizace” v kapitole
7.2.

Za sterilitu retniho hacku, pfipojovaciho haku a vidlice je pro prvni
cyklus a kazdé dalSi pouziti odpovédny uzivatel.

Veskeré poskozené prislusenstvi se musi zlikvidovat a znecisténé
prisluSenstvi se musi vycistit a sterilizovat podle popisu v kapitole 7.2.
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® Srong”
7.2 Dezinfekce a sterilizace retniho hacku, pripojovaciho
haku a vidlice
Uvod

Z duvodu hygienické a sanitarni bezpecnosti je nutno retni hacek,
pfipojovaci hak a vidlici pfed kazdym pouzitim vycistit, dezinfikovat

a sterilizovat, aby se zabranilo jakékoli kfizové kontaminaci mezi pacienty.
To se tyka prvniho pouziti a také naslednych pouziti.

VSeobecna doporuceni

Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok, ktery ma schvalenou ucinnost
(seznam VAH/DGHM, oznaceni CE, schvaleni FDA) podle navodu

k pouziti od vyrobce dezinfekéniho roztoku. U vSech kovovych nastrojli
se doporuCuje pouzivat antikorozni dezinfekéni Cistici prostredky.

V zajmu své vlastni bezpecénosti pouZivejte osobni ochranné pomdacky
(rukavice, bryle, masku).

Uzivatel odpovida za sterilitu vyrobku pfi prvnim cyklu a pfi kazdém
dalSim pouziti a také za pouziti poSkozenych nebo znecisténych
nastroja v pfislusnych pfipadech po sterilizaci.

Omezeni a restrikce pfi opétovném zpracovani:

Vyskyt vad, jako jsou praskliny, deformace (ohnuti, zkrouceni), koroze,
ztrata barevného kodovani nebo oznaceni, signalizuje, Ze prostfedky
nejsou schopny plnit zamyslené pouZiti s pozadovanou urovni
bezpecnosti.

Pro vSechny kroky CiSténi a oplachovani pouzivejte Cistou vodu.

Popis postupu krok za krokem

Operace Provozni rezim Varovani

1 | Demontaz * Demontujte zafizeni.
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pfipraven na do¢asné
skladovani.

Poté pfislusenstvi
omyjte alespon tfikrat po
dobu jedné minuty

v tekouci sterilni
deionizované vodé nebo
dezinfekénim roztoku,
aby doSlo k odstranéni
vSech viditelnych stop
kontaminace a zbytk(.

® Srone”
Operace Provozni rezim Varovani
*  Zbytky zubni dfené * Nenechejte zadné zbytky
a dentinu se musi ihned prischnout. Cisté&ni provedte ne
z dané c¢asti pozdéji nez po 2 hodinach.
prislusenstvi odstranit. Pokud na nastrojich naleznete
* |hned po pouziti daného viditelné nedistoty,
prisluSenstvi na doporu¢ujeme vam provést
pacientovi toto predbézné vycisténi ruénim
prisludenstvi ponoite do kartacovanim pomoci mékkého
nadoby s vhodnym materialu. Pro ruéni
Cisticim a dezinfek&nim odstrafiovani kontaminaci
prostfedkem (napf. a zbytkl pouzivejte jen Cisté
CIDEZYME®, ENZOL® mékké kartacky nebo Cistou
Enzymatic Detergent mékkou tkaninu &i utérku, které
Solutions, Johnson & slouzi pouze k tomuto ucelu.
Johnson Medical, 0,8 % Nepouzivejte draténé kartacky
po dobu 1 minuty a2 ani draténku. Zkontrolujte, zda
2 hodin), aby se vygistil, jsou odstranény veskerée
9 PfedbéZna pieddezinfikoval a byl viditelné kontaminace nebo
dezinfekce zbytky, a je-li to tfeba, proces

predbézného Cisténi zopakujte.
Ujistéte se, Ze jsou vyrobky
zcela ponoreny.

Dezinfekéni roztok nesmi
obsahovat aldehyd (aby
nedoslo k fixaci krevnich
necistot), musi byt vhodny

k dezinfekci pfisluSenstvi

a kompatibilni s pfislusenstvim.
Dezinfekéni prostfedek pouzity
pro predbézné oSetfeni slouzi
pouze pro osobni ochranu

a nenahrazuje potiebu
dezinfekce po dokonceni
cisténi.

Predbézné osSetfeni se nesmi
nikdy vynechat.

3 | Oplachovani

Vydatné oplachovani
(nejméné 1 minutu).

Pouzivejte Cistou vodu.
Obsahuje-li roztok pro
predbéznou dezinfekci inhibitor
koroze, doporu€ujeme vam
nastroje bezprostfedné pred
Cisténim oplachnout.
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Operace

Provozni rezim

Varovani

Ruchni ¢isténi nebo
s pouzitim
ultrazvukového
zafizeni

Vlozte pfedem ocisténé
Casti pfisluSenstvi na
predepsanou dobu
pusobeni do Eistici lazné
(napf. enzymatické
Cistici roztoky
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % po dobu
1 minuty). Ujistéte se, ze
je vyrobek zcela
ponoren (v pfipadé
potfeby jej peclivé
okartacujte mékkym
kartackem).

Vyjméte pfisluSenstvi

z Gistici lazné

a dukladné je
oplachnéte pomoci
sterilni deionizované
vody nejméné tfikrat po
dobu jedné minuty.
Nasledné umistéte
prisluSenstvi do
ultrazvukové lazné

s Cisticim prostfedkem
(napf. enzymatické
Cistici roztoky
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 %, po dobu
20 minut).

Pfi vybéru Cisticiho prostredku
a dezinfekce se ujistéte, ze: jsou
vhodné pro ¢isténi a dezinfekci
nastrojli; pouzivate dezinfekéni
prostfedek s prokazanou
ucinnosti (napf. s certifikatem
VAH/DGHM nebo FDA nebo
oznaceni CE) a dezinfekéni
prostfedek je kompatibilni

s Cisticim prostfedkem; pouzité
chemicke latky jsou kompatibilni
s danym pfisluSenstvim.
Kombinované Cistici/dezinfekéni
prostfedky se musi pouzivat
pouze tehdy, kdyZ jsou nastroje
jen lehce kontaminované
(zadné viditelné kontaminace/
zbytky). Je tfeba dodrzovat
koncentrace a doby plsobeni
specifikované vyrobcem
Cisticich a dezinfekénich
prostfedkl a také instrukce
tykajici se intenzity
nasledovného oplachnuti.
Pouzivejte jen Cerstvé
pripravené roztoky, vodu, ktera
je sterilni nebo s nizkym
obsahem mikrobialni
kontaminace (< 10 cfu/ml)

a s nizkym obsahem endotoxinu
(< 0,25 EU/ml, napt. ¢isténa
voda (PW/HPW)), a pro suseni
filtrovany vzduch bez oleje.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10

487/645



Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Dentsply
: Sirona

Operace

Provozni rezim

Varovani

Ruéni ¢isténi nebo
s pouzitim .
ultrazvukového
zafizeni

Vlozte pfedem ocisténé
Casti pfislusenstvi na
predepsanou dobu
pusobeni do Gistici lazné
(napf. enzymatickeé
Cistici roztoky
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 % po dobu
1 minuty). Ujistéte se, Zze
je vyrobek zcela
ponoren (v pfipadé
potfeby jej peclivé
okartacujte mékkym
kartackem).

Vyjméte pfisluSenstvi

z Cistici lazné

a dukladné je
oplachnéte pomoci
sterilni deionizované
vody nejméné tfikrat po
dobu jedné minuty.
Nasledné umistéte
prisluSenstvi do
ultrazvukové lazné

s Cisticim prostfedkem
(napf. enzymatickeé
Cistici roztoky
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8 %, po dobu
20 minut).

Ujistéte se, ze jednotlivé
soucasti prisluSenstvi nejsou

v pfimém kontaktu.

Pro dosazeni efektivnéjsi
vycisténi vnitfnich ¢asti se musi
béhem procesu Cisténi,
oplachovani a cisténi

v ultrazvukové lazni aktivovat
mechanizmus haku (nékolikrat
stisknéte tlacitko).

Ujistéte se, ze je vyrobek zcela
ponofen (v pfipadé potreby jej
peclivé okartacujte mékkym
kartackem).

Na pfisluSenstvi nesmi byt vidét
zadné necistoty.
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Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Dentsply
: Sirona

Operace

Provozni rezim

Varovani

5 | Dezinfekce

Po ocisténi a kontrole
prisluSenstvi viozte
prislusenstvi na
predepsanou dobu
pusobeni do dezinfekéni
lazné (napf. Cidex OPA,
Johnson & Johnson
Medical, 100 %,

20 minut); pfislusenstvi
musi byt v roztoku
dostate¢né ponoreno.
Vyjméte prislusenstvi

z dezinfekéni 1azné

a dikladné je
oplachnéte vodou
alespon pétkrat vzdy po
dobu jedné minuty.
Osuste prisluSenstvi
uplnym vyfoukénim.

Pro dosazeni efektivnéjsi
dezinfekce vnitfnich ¢asti se
musi béhem dezinfekce

a oplachovani nékolikrat
aktivovat mechanizmus haku.
Pro osuseni pouzivejte
filtrovany stlaceny vzduch

a poté nechejte prislusenstvi
doschnout na ¢istém misté po
dobu nejméné 20 minut.

Po osus$eni pfislusenstvi co
mozna nejdfive zkontrolujte
a zabalte.

6 | Oplachovani

Vydatné oplachovani
(nejméné 1 minutu).

Pouzivejte kvalitni vodu

v souladu s mistnimi pfedpisy.
Obsahuje-li dezinfekéni roztok
inhibitor koroze, doporucujeme
vam nastroje bezprostfedné
pred sterilizaci v autoklavu
oplachnout.

Nechejte oschnout na
jednorazové netkané tkaniné,
nebo v susi¢ce, nebo pomoci
filtrovaného stlaéeného
vzduchu.
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Cisténi, dezinfekce a sterilizace

® Srone”
Operace Provozni rezim Varovani
*  Zkontrolujte prostfedky |« Znecisténé nastroje je nutno
a vadné kusy vyfadte. znovu vycistit a dezinfikovat.
* Prostfedky zkompletujte |« Zlikvidujte prostfedky, které
(zarazky). vykazuji jakékoli deformace
(ohnuti, zkrouceni), poskozeni
(zlomeni, koroze) nebo vady
7 | Kontrola (ztrata barevného kédovani &i
oznaceni), které ovliviuji
odolnost, bezpec¢nost ¢i funkci
nastroje.
* Nepouzivejte maziva na
nastroje.
* Umistéte prostiedky do |« Zabrante jakémukoli
drzaku nebo kontejneru, vzajemnému styku nastroju
aby se zabranilo béhem sterilizace. Pouzijte
jakémukoli vzajemnému drzaky nebo kontejnery.
styku nastroju ¢i ¢epld, |« Pro zjisténi doby
. a zabalte tyto prostiedky skladovatelnosti zkontrolujte
8 |Baleni T w0 o D i
do ,sterilizaCnich sacka“. dobu pouzitelnosti sacku
stanovenou vyrobcem.
* Pouzivejte obaly, které
odolavaji teplotam do 141 °C
(286 °F) a splfiuji normu
EN ISO 11607.
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Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Dentsply
: Sirona

Operace

Provozni rezim

Varovani

9 | Sterilizace

Sterilizace parou pfi:
134 °C /273 °F,
3 minuty.

PrisluSenstvi (retni hacek, hak
a vidlice) se musi sterilizovat
podle oznaceni na obalu.
Pouzivejte pouze autoklavy,
které splfiuji pozadavky normy
EN 13060 a EN 285.

Dodrzujte postup udrzby
autoklavu stanoveny vyrobcem.
Pouzivejte pouze tento
doporuceny sterilizacni postup.
Kontrolujte ucinnost
(neporusenost obalu,
nepfitomnost vlhkosti, barevna
zména sterilizaCnich indikatord,
fyzikalné-chemické integratory,
digitalni zaznamy parametra
cykll).

10 | Skladovani

Skladujte prostredky ve
sterilizaénim obalu

v suchém a Cistém
prostredi.

Sterilitu nelze zarucit, pokud je
baleni oteviené, poSkozené
nebo vihké.

Pfed pouzitim zkontrolujte obal
a zdravotnické prostiedky
(neporusenost obalu,
nepfitomnost vihkosti a dobu
pouzitelnosti).
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Technické parametry
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Dentsply
: Sirona

Technické parametry

Apexlokator Propex Pixi® splfiuje normy IEC 60601-1 Bezpecénost
a IEC 60601-1-2 EMC (elektromagneticka kompatibilita).

Elektronicky apexlokator Propex Pixi® nalezi do nasledujici kategorie

Iékafskych zafizeni:

* interné napajené zafizeni (nabijeci NiMH baterie AAA 1,2V

1 000 mAh);

+ aplikované ¢asti typu BF;
* nevhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavych anestetickych smési se
vzduchem, kyslikem a oxidem dusnym;

* nepfetrzity provoz;

» vniknuti kapalin — bez ochrany;

» okoIni podminky béhem skladovani/pfepravy:
— teplota: =20 °C az +60 °C (0 °F az 140 °F);
— relativni vihkost: 10 % az 90 %, nekondenzujici;
— atmosféricky tlak: 106 kPa az 19 kPa.

*  Okolni podminky béhem pouzivani zafizeni:
— teplota: 10 °C az +40 °C (50 °F az 104 °F);
— relativni vlhkost: 10 % az 90 %, nekondenzujici;
— atmosféricky tlak: 106 kPa az 70 kPa.

Specifikace:
Rozméry 66 x 55 x 18 mm
Hmotnost 55¢g
Typ obrazovky Barevna LED
Napajeni Nabijeci NiMH baterie AAA 1,2V 1 000 mAh
Spinané nabijetka V§tup: _100—240 V AC ~ 50-60 Hz
Vystup: 6 V DC +5 %, 1 000 mA

Chybovy kéd

Zadny.
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Odstrafiovani problémi

10

Dentsply
: Sirona

Odstranovani problému

Pokud zjistite néjakou zavadu vaseho apexlokatoru Propex Pixi®,
prostudujte si prosim niZe uvedeny kontrolni seznam. Jestlize zavada
pretrvava po provedeni nasledujicich navrzenych feSeni, spojte se prosim
se svym dodavatelem.

A\

Varovani

Nasledujici faktory vztahujici se na pacienta mohou zabranit presnym
udajum:

— zablokované kofenové kanalky;

— zuby s velkymi apexy;

— zlomenina nebo perforace kanalku;

— kovoveé korunky ¢i muastky, pokud se dostanou do styku s pilnikem nebo
retnim hackem.

# Zavada Mozna pric¢ina Reseni
Béhem nabijeni baterie bude Otevrete pfihradku pro baterii
symbol baterie blikat rychlou a pfipojte baterii tak, jak je

frekvenci.

Baterie neni pfipojena. pOpSANO v UZivatelské

prirucce, kapitola 6.4.

Vyméiite baterii za nabijeci
typ tak, jak je popsano

v uzivatelské pfirucce,
kapitola 6.4.

Baterie neni nabijeci.
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Dentsply
: Sirona

Zavada

Mozna pric¢ina

Reseni

Zarizeni se stisknutim tlacitka
,LON/OFF* (ZAPNUTO/
VYPNUTO) nezapne.

Tlacitko ma
nespravnou funkci.

Pokuste se nékolikrat
stisknout tlacitko ,ON/OFF*
(ZAPNUTO/VYPNUTO).
Pokud se zafizeni stale
nezapne, spojte se se svym
dodavatelem.

Baterie je vybita.

Nabijte baterii.

Nespravna funkce
elektroniky.

Spojte se se svym
dodavatelem.

Zafizeni se béhem provozu
vypne.

Baterie je malo nabita.

Nabijte baterii.

Béhem provozu zadny
zvukovy signal.

Ovladani zvuku je
nastaveno na uroven
~Mute* (ztlumeno).

Nastavte Uroven zvuku
stisknutim tlagitka ,VOLUME"
(HLASITOST).

Displej neni b&€hem provozu
stabilni.

Mezi retnim hackem
a sliznici ustni dutiny
neni zadny kontakt.

Zajistéte dobry kontakt mezi
sliznici a retnim hackem
(umistéte retni hacek v ustnim
koutku protilehlém k zubu,
ktery se ma oSetfovat).

Pfipojovaci hak je
znecistén.

Ocistéte pfipojovaci hak
(pomoci etanolu).

Hluboky zubni kaz
zpusobuje vodivou
cestu mimo kanalek.

Zablokujte externi vodivou
cestu.

Perforace.

Vyjméte pilnik, uzavrete
perforaci a opakujte proces
detekce apexu opatrnym
vlozenim pilniku do kanalku.

Velky lateralni
kanalek.

Pokuste se pokracovat
v postupu jemnym
posunovanim pilniku vpred.
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Dentsply
: Sirona

Zavada

Mozna pric¢ina

Reseni

Prenos elektrického signalu je
preruSen. Zarizeni neindikuje
postup pilniku v kanalku.

Spatny elektricky
kontakt.

Provedte test pfipojeni kabelu
takt, jak je popsano

v uzivatelské pfirucce,
kapitola 6.5.

Pfipojovaci hak neni
nalezité pfipojen
k pilniku.

Umistéte pfipojovaci hak na
kovovou ¢ast pilniku pod
plastovou rukojet.

Kofenovy kanalek je
obliterovan.

Zkontrolujte komparativni
rentgenovy snimek jako
voditko.

V pfipadé opétovného
oSetreni: zbytky
materialu staré vyplné
mohou blokovat
kofenovy kanalek.

Pred pouzitim odstrarite
zbytky materialu staré vyplné.

Kofenovy kanalek
muze byt zablokovan
zbytky IéCiv (napf.
hydroxid vapenaty).

Pfed pouzitim zcela odstrarite
zbytky.

Kofenovy kanalek je
mimoradné suchy.

Vyplachnéte kofenovy
kanalek roztokem NaCl.
Vysuste pfistupovou kavitu
pomoci bavinéné pelety /
vzduchové trysky.

Zvoleny pilnik je pro
velky kofenovy
kanalek pfili§ maly.

Pokud neni zadny parietalni
kontakt, pouzijte vétsi pilnik
velikosti 1ISO.

Dulezité upozornéni: presné
licujici pilniky napomahaiji

k pfesnym vysledkim.

Nespravna funkce
elektroniky.

Spojte se se svym
dodavatelem.
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Zaruka

Dentspl
: Sironop Y
# Zavada Mozna pFigina Reseni
Zkrat v dasledku Vysuste pfistupovou kavitu
nadmérného mnozstvi | pomoci bavinéné pelety /
tekutiny (vyplachovaci | vzduchové trysky. V pfipadé
roztok, sliny, krev) nadmérného krvaceni
v dfenové dutiné. vyckejte, az se zastavi.
Reakce displeje je chybna: Prlr’ny svtyl.< pilniku . .
) B s dasnémi nebo Pro izolaci:
,0.0" nebo ,OVER dasnovymi * odpovidajici pfipravna
7 | (PREKROCENI) se objevuje nowmi - apovidajict pripravna
M proliferacemi, napf. vypln pfistupové kavity;
na obrazovce pred . . -~
. S .« . | zZlomena kovova * pouzijte kofferdam.
dosazenim apikalniho zuzeni.
korunka.
Pfimy styk pilniku
s kovovymi PFed pouzitim zaizolujte pilnik
nahradami (korunka, |jeho viozenim do malé
parapulpalni Cepy, plastové trubky.
amalgamova vypln).
11 Zaruka

Na apexlokator Propex Pixi® se vztahuje zaruka 12 mésicu od data
zakoupeni. Na pfisluSenstvi (kabely atd.) se vztahuje zaruka 6 mésicu od

data zakoupeni.

Zaruka je platna pro normalni podminky pouzivani. V pfipadé jakékoli
zmeény nebo neumysiného poskozeni ztraci zaruka platnost.

Likvidace vyrobku

=g ®

Recyklace: PROSIM NEVYHAZUJTE! Tento vyrobek a véechny jeho sougasti musi
byt recyklovany prostfednictvim vaseho dodavatele.
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END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10




Popis symbol

Dentsply
: Sirona

13 Popis symbolu

Na Stitku zafizeni jsou uvedeny nasledujici standardni symboly:

Symbol

Identifikace

Sériové gislo

LigNE]

Katalogové ¢islo

-
O
—

Cislo 8arze

Stejnosmérny proud (pfipojeni napajeni)

Vyrobce

Datum vyroby

Zafizeni tfidy Il

Pfilozna ¢ast typu BF

Elektronicky navod k pouZiti

Viz navod k pouziti / pfirucka

Recyklace: PROSIM NEVYHAZUJTE! Tento produkt a véechny jeho
soucasti musi byt kompletné recyklovany prostfednictvim vaseho
dodavatele.

~D¢ 3 @ POk !

Teplotni limit
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Popis symbol

Dentspl
: Sironop v
Symbol Identifikace
Omezeni vlhkosti
Omezeni atmosférického tlaku
%B Otevfena baleni se nevyménuji
I:I:z 0 Nelze prodavat samostatné
i Dodatec¢né informace, vysvétleni o provozu a funkcich
Seguranga
Oznacéeni INMETRO
@w Oznateni GOST
C € Oznaceni CE
2797
"ﬁ:c Lze sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi uvedené teploté
VX‘ Nesterilizujte
‘ PrisluSenstvi
P> Plast
s> Uhlikova ocel
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Popis symbol
Dentsply
: Sirona

Dodatek

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA (EMC)

Vyrobek je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
profesionalnich zdravotnickych zafizeni nebo v prostfedi domaci zdravotni
péce podle tohoto dodatku. Uzivatel vyrobku musi zajistit, aby byl vyrobek
pouzivan v takovém prostiedi.

Zmény nebo upravy tohoto vyrobku, které nebyly vyslovné schvaleny
vyrobcem, mohou mit za nasledek zvySeni elektromagnetickych emisi
nebo sniZeni elektromagnetické odolnosti tohoto vyrobku a mohly by
zpusobit problémy s elektromagnetickou kompatibilitou s timto nebo jinym
zarizenim. Tento vyrobek je navrzen a testovan pro spinéni platnych
smeérnic tykajicich se elektromagnetické kompatibility a musi byt
nainstalovan a uveden do provozu podle nize uvedenych Udaju

o elektromagnetické kompatibilité.

Varovani

Pouzivani mobilnich telefond nebo jiného zafizeni emitujiciho radiovou
frekvenci (RF) v blizkosti vyrobku mize zpUsobit ne¢ekanou nebo
nezadouci funkci.

Varovani

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v blizkosti jiného zafizeni nebo pfi jeho
A umisténi na jiném zafizeni. Pokud je nezbytné pouziti v blizkosti jiného

zarizeni nebo pfi umisténi na jiném zafizeni, vyrobek je tfeba otestovat

pro ové&feni normalni funkce v aktualné pouZzité konfiguraci.
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Popis symbol
Dentsply
: Sirona

Kompatibilni kabely a prisluSenstvi

Varovani

Pouziti neoriginalnich kabell nebo pfislusenstvi mize mit za nasledek

zvy8eni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické
& imunity tohoto vyrobku.

V nize uvedené tabulce naleznete kabely a pfisluSenstvi, pro které
vyrobce zaru€uje splnéni pozadavkl elektromagnetické kompatibility:

Popis Podrobné informace
Meéfici kabel Pouze original
PFisluSenstvi:
Retni hacek Pouze original
Pfipojovaci hak Pouze original
Pouze originalni spinana nabijecka:
Nabijecka Vstup: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Vystup: 6 V DC 5 %, 1 000 mA
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Dentsply
: Sirona

Musi byt splnény doporuc€ené urovné zareni RF bezdratového
komunikacniho zarizeni specifikované v tomto odstavci.

Pokyny a prohldseni vyrobce — elektromagnetické emise

Vyrobek je uréen pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi profesionalnich
zdravotnickych zafizeni nebo v prostfedi domaci zdravotni péce. Uzivatel vyrobku musi
zaijistit, aby byl vyrobek pouzivan v takovém prostredi.

Test emisi Shoda Elektrvom’a gneticke
prostredi — pokyny
Vyrobek pouziva RF energii
pouze pro svou vnitfni funkci.
Jeho RF emise jsou tedy
RF emise Skupina 1 velmi nizké a je
CISPR 11 nepravdépodobné, Ze by
mohly zpUsobovat rusSeni
blizkych elektronickych
zafizeni.
RF emise Tiida B
CISPR 11 Vyrobek je vhodny pro pouziti
Harmonické emise NepouZivé se v zafizenich profesionalni
IEC 61000-3-2 zdravotni péce nebo

Kolisani napéti / kolisavé
emise IEC 61000-3-3

Nepouziva se

v domacnostech.
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Dentsply
: Sirona

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Vyrobek je uréen pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. UZivatel
vyrobku musi zajistit, aby byl vyrobek pouzivan v takovém prostredi.

Test imunity

IEC 60601-1-2
Uroveri testu

Uroveri shody

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Podlahy musi byt dfevéné,

Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt betonové nebo keramické. Jsou-li
vyboj (ESD) podlahy pokryty syntetickym
IEC 61000-4-2 +15 kV vzduch +15 kV vzduch materialem, musi byt hodnota
relativni vlhkosti minimalné 30 %.
+2 kV pro +2 kV pro Kvalita napajeci sité musi
Rychlé elektrické | napajeci vedeni |napajeci vedeni |odpovidat typické vefejné

pfechodové jevy/
skupiny impulzd,
IEC 61000-4-4

+1 kV pro
vstupni/vystupni
vedeni

Nepouziva se

nizkonapétové siti, ktera napaji
budovy pouzivané pro obytné
ucely, komeréni, nemocnicni
nebo klinické prostredi.

Razové proudy

+1 kV vedeni vldi
vedeni

+1 kV vedeni vici
vedeni

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat typické verfejné
nizkonapétové siti, ktera napaji
budovy pouzivané pro obytné

IEC 61000-4-5 +2 kV vedeni viéi | +2 kV vedeni vidi | .. .. o
. ) ucely, komeréni, nemocnicni
zemi zemi L .
nebo klinické prostredi.
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Pokyny a prohldseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Vyrobek je uréen pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Uzivatel
vyrobku musi zajistit, aby byl vyrobek pouzivan v takovém prostredi.

Test imunity

IEC 60601-1-2
Uroveri testu

Uroveri shody

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Poklesy napéti

0 % UT; 0,5 cyklu

0 % UT; 1 cyklus
a

0 % UT; 0,5 cyklu

0 % UT; 1 cyklus
a

Kvalita napajeci sité musi
odpovidat typické verejné
nizkonapétové siti, ktera napaji
budovy pouzivané pro obytné
ucely, komercni, nemocnicni
nebo klinické prostredi. Pokud

magneticka pole

50 nebo 60 Hz

50 nebo 60 Hz

70 % UT; 70 % UT, uzivatel vyrobku pozaduje
25/30 cykld 25/30 cykld atel vyrobku pozaduje -
nabijeni baterie béhem preruseni
Prerugeni napéti |0 % UT; 0% UT; ininony gﬁgﬁ;c:ﬁ?:éiﬁ’ze
IEC 61000-4-11 250/300 cykla 250/300 cykll y po! ablje .
samostatného napajeciho zdroje
(UPS atd.).
Frekvenéni magneticka pole musi
odpovidat charakteristice Urovni
Jmenovvlta' 30 Alm 30 Alm t){pjcke V('erejne”rflzkonapetove
frekvencni sité, ktera napaji budovy

pouzivané pro obytné ucely,
komeréni, nemocniéni nebo
klinické prostredi.

Poznamka

UT je stfidavé napéti sité prfed pouzitim urovné testu.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Vyrobek je uréen pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. UZivatel
vyrobku musi zajistit, aby byl vyrobek pouzivan v takovém prostredi.

Test imunity

IEC 60601-1-2
Uroveri testu

Uroveri shody

Elektromagnetické
prostredi — pokyny

Pfenosné a mobilni RF komunikaéni
zafizeni se nesmi pouzivat blize
k jakékoli ¢asti vyrobku, a to véetné

3 Vrms 3Vrms kabell, nez ¢ini doporuceny odstup
Rugeni Sifené ;gOMkl:lzZ az ;gOMkl—TzZ az vypf?(:lvtany z této rovnice pro frekvenci
vedenim vystlace.
IF?:I:Jkovane RF 6Vrms vISM |6VrmsvISM | Doporuéeny odstup:
" pasmech pasmech _
IEC 61000-4-6 |\ /. 150 khz 85 vd 1.17 x /P
80 MHz 80 MHz 150 kHz az 80 MHz
d=117x.JP
80 % AM pfi 80 % AM pfi 80 MHz az 800 MHz
1 kHz 1 kHz
. ] d=23x.P
Vyzarovana RF | 4/, 10 Vim 800 MHz a 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 N
80 MHz az
2,7 GHz Kde P je maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d je doporu€eny odstup
v metrech (m).
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Pokyny a prohldseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Vyrobek je uréen pro pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Uzivatel
vyrobku musi zajistit, aby byl vyrobek pouzivan v takovém prostredi.

. . IEC 60601-1-2 | - . Elektromagnetické
e Uroveri testu e prostredi — pokyny
Intenzity pole pevnych RF vysilac¢a
zjisténé na misté elektromagnetickym
Setfenim? musi byt mensi neZ uroven
shody v kazdém frekvenénim pésmub.
V blizkosti zafizeni muze dochazet
k interferencim oznagenym timto
symbolem:
@)
@ Poznamka
| | P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy&si frekven&ni pasmo.
Poznamka
@ Tyto pokyny nemusi platit ve vSech pfipadech. Elektromagnetické
l Sifeni je ovliviiovano absorpci a odrazem od staveb, pfedmétu
a osob.

a

Intenzity pole pevnych vysilacd, jako jsou napfiklad pozemni stanice pro radiové
(mobilni/bezdratoveé) telefony a pozemni mobilni radiové stanice, amatérské radiové stanice,
radiové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné pfedpovidat.
Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi z hlediska pevnych RF vysilacu je tfeba vzit
v Uvahu elektromagnetické Setfeni na misté. Pokud namérena intenzita pole na misté, kde se
vyrobek pouziva, pfesahuje pfisluSsnou vySe uvedenou RF uUroven shody, je tfeba vyrobek
sledovat pro ovéfeni normalniho provozu. Je-li zjistén abnormalni vykon, je pfipadné tfeba
ucinit dodatec¢na opatfeni, jako je napfiklad zména orientace nebo umisténi vyrobku.

b
Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole mensi nez 3 V/m.
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Specifikace odolnosti portu krytu vii¢i bezdratovému komunikaénimu zarizeni

Vyrobek je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, v némz jsou vyzafovana RF
ruseni regulovana. Zakaznik nebo uzivatel vyrobku muze pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni udrzovanim urovni zafeni RF bezdratového komunikacniho
zafizeni (emitor(l) v rozsahu niZe uvedenych povolenych meznich hodnot.

Doporuc¢ené urovné zareni RF bezdratového komunikaéniho zarizeni

Frekvenéni pasmo Igfosgg()tl:tf Uroven shody Minimalni odstup
380-390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430-470 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
704-787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800-960 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
1700-1 990 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
2 400-2 570 MHz 28 V/im 28 V/im 0,3m
5 100-5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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HAekTpovikég odnyieg xpAong

MNa mep1006TEPEG YAWO OEG ETTIOKEPOEITE TOV ICTOTOTTO pOG:
dentsplysirona.com

Ol TEXVIKEG TPOTTOTTOINCEIG TOU TTPOIOVTOG Pag OEV UTTOKEIVTAI O€
KolvoTroinan. O1 wToypaQieg TWV CUCKEUWY HaG OeV €ival OETUEUTIKEG.
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Eicaywyn

2uyxapnTipia yia TNV ayopd Tou eVTOTTIOTH akpopplidiou Propex Pixi®.
To Propex Pixi® eiva MIO OUCKEUN TTOU ATTOOKOTIEI OTOV EVTOTTIONO TOU
eANGAOC0OVOG aKpoppPIfIKoU TPAKATOG e BAan TNV avaAucn TwV NAEKTPIKWY
IDIOTATWYV BIAPOPWY ICTWV OTO ECWTEPIKO TOU CUCTHHATOS TWV PIGIKWV
owAfvwy. MNa BEATIOTN ao@dAcia kal amodoor, diaBAacTe To TTAPOV
EYXEIPIOIO XpAOTN TTPIV aTTO TN XPron. BeBaiwbeite 6T €xeTe KATAVONOEI KOI
TNPEITE OTTWOOATIOTE TIG KAIVIKEG TTPOQUAAGEEIG, KOBWG Kal TIG YEVIKEG
TIPOEISOTTOINTEIG, TTPOPUAAEEIS KAl QVTEVOEIEEIG, TTPIV TIPOXWPHOETE OTOV
KaBopIouo evog UNKoug epyaaiag. PUAGETE To TTaPOV eyXelpidlo XpAoTn yia
MEAAOVTIKN avagopd.
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1 ENAE'IZEIZ XP'HZHZ

To Propex Pixi® eiva M0 NAEKTPOVIKA) GUOKEUT TTOU XPNOIYOTIOIEITAI VIO
TOV EVTOTTIONO TOU akpoppiiou KaTd Tn didpkela TnG Bepartreiag pIfikou
OWwARva.

To Propex Pixi® TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAlI HOVO O€ VOOOKOUEIOKS
TePIBAAAOV, KAIVIKEG 1] odovTiaTpeia atro eCeIBIKEUPEVOUG YIaTPoUG.

2 ANTENAFEIZEIZ

To Propex Pixi® dev ouvioTara yia xprion:

*  2e aoBeveig pe BNUATOdOTN i AAAEG EPPUTEUPEVEG NAEKTPIKEG TUOKEUEG
) o1 otroiol £xouv AGBel oUuoTaon aTrd Toug yIaTpoUg TOUG va
aTro@eUyouV TN XPHAON MIKPWYV NAEKTPIKWYV CUOKEUWYV, OTTWG EUPICTIKWV
MNXAVWYV, OTEYVWTAPWY HOAANIWV KTA.

» e 000eveig pue aNepyia o€ HETAAAO

o e maudid.

3 NMPOEIAOMNOI'HZEIZ

* H évdeign kAipakag otnv 066vn Tou Propex Pixi® dev QAVTITTPOCWTTEUEI
€va OIaKPITO YAKOG i aTTéOTOON 0 MM ] GAAEG YPAMMIKEG HOVADEG.
Ymodelkvuel atTAwg TNV TTpO0d0 TNG pivng TTPOG TO aKPOopPpIdIo.

* O TTapaKkATW TTAPAYOVTEG TTOU OXETICOVTAI JE TOUG a0BeveiG evoEXETAI
va gutrodicouv TIG akpIPEi evoeitelg:

- ®paypévol pIfiKoi CWANVEG.

- A6vTia pe peyaAa akpoppidia.

- Karaypa A didtpnon picag.

- MeTaANIKEG OTEQAVEG 1| YEQUPEG, av EPXOVTAI OE ETTAPN) JE TO KNITT
pivng 1 Xeiloug.
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+  AvakpiBeig | eopaipéveg evdeigelg eaitiag Tou TTEPIBAAAOVTOG gival
mBOavd va TTapouciaaTolV OTIG £EMG TTEPITITWOEIG:
- Mapouacia eopnTwV 1 KIVTWV TTOUTTWY PadIOCUXVOTATWY GTOV
mePIBAAOVTa XWpoO.
- AlapavookoTTia A AAAEG CUOKEUEG QWTIOUOU TTOU XPNOIKOTToIoUV
inverter evdéxeTal va TTPOKAAEGOUV avwiuaAn AgiIToupyia Tou
EVTOTTIOTA akpoppidiou. TETolou €idOUG CUOKEUEG Ba TTPETTEN va

ATTEVEPYOTTOIOUVTAI KATA TN XPrion Tou Propex Pixi®.

- O1 NAekTpOPOYVNTIKEG TTOPEPPROAEG EVOEXETAI VO TTIPOKAAECOUV
€0@AAPEVN AEITOUPYIO TNG OUOKEUNG. Z€ TETOIEG TTEPITITWOEIG, N
OUMTTEPIQPOPA TNG CUOKEUAG UTTOPEI va Yivel N QUCIOAOYIKN 1
aKkavovioTn. H xprion CUOKEUWY TTOU EKTTEUTTOUV NAEKTPOUAYVNTIKNA
AKTIVOBOAIQ, OTTWG KIVNTWYV TNAEQWVWY, TNAEXEIPIOTNPIWY,
TTOUTTOOEKTWV KTA., Ba TTPETTEI va aTTayopEUETAI KOVTA GTO
Propex Pixi®.

* [evikég TTPOEIBOTTOINOEIG AOPAAEIAG:

- MNa va atrogeuxBei N peTapopd JOAUCUATIKWY TTAPAYOVTWY,
OUVIOTATAI IBIAITEPWG N XPrON CUCTAUATOG EAQCTIKOU ATTOUOVWTH PO
KaTd Tn d1dpkeia TNG evOodovTIKAG dladikaoiag.

- BeBaiwBeite 611 TO KAITT X€iAOUG, TO AyKIOTPO 1) TO dixaAo dev EpxeTal
o€ ETTAQPN ME NAEKTPIKN TTNYH TPOPOdOCiag, T1.X. NAEKTPIKA TTpila. KaTi
TETOI0 EVOEXETAI VO TTPOKaAECEl coBapn nAekTpoTTAnéia.

- Mn xpnoiuyoTrolcite To Propex Pixi® TTAPOUCIa EUPAEKTWY OUCIWV.

*  XpnNOIYOTTOIEITE JOVO TOV YVACIO QOPTIOTH).

+  XpnoiyoTrolgite povo emava@opTi{opeveg ptratapieg NiMH 1,2 V
1000 mAh tUtTou AAA. H Xprion pn eTTava@opTI(OPEVWY UTTATAPIWV
evOExeTal va TTpoKaAéoel BAGRN oTn CUOKeEUN.
2UVIOTWHEVOG TUTTOG PTTaTapiag: KataokeuaoTrg — GP Batteries

Ap. povtédou.: GP100AAAHC.
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4 NMPO®YAAZEIZ

ZnUAvTIKA onueiwon:

H xprion evioTTIoTWYV aKPopPIZiou XwpPig TTPOEYXEIPNTIKA KOl JETEYXEIPNTIKN
Ayn akTivoypagiag &ev atroTeAEl JIA GUVIOTWUEVN TTPOKTIKI, ETTEIDN Ol
EVTOTTIOTEG AKPOPPIZiOU EVOEXETAI VO PNV PTTOPOUV VA AEITOUPYHOOUV
OwaoTA o€ OAEG TIG CUVONKEG.

Eival uttoxpewTIKr n akTIivoypa@IKr| eIBERaiwon TOU YiKoUg Epyaaiag TTou
eCao@aAifeTal e TN XPrion TOU EVTOTTIOTH akpoppidiou.

Eival onuavTikd va tnpouvTai ol TTapakdaTw TTPOQUAGEEIG Kal va
TTapakoAouBeital oTeva oTToIadATTOTE GUVONKN A KATACTACN N OTToIa
EVOEXETAI VA ETTNPEACEI TNV NAEKTPIKI QYWYILOTNTA KATA T IGPKEIA TNG
diadikaaiag.

+  Avakpifeig ) eo@aluéveg evoeigeig gival TBavo va TTapousiacTolv OTIG
€ENG TTEPITTITWOEIG, KAl OAEG oXeTiCovTal pe TN dladikaagia:

- MepIKwg @paypévog PICIKOG CWANVOG.

- To péyeBog TnG pivng pETPNong diagEpel onuavTikd atré 1n SIGUETPO
TOU PIJIKoU owARva. H emAgypévn pivn Ba TpETrel, aTnV IBAVIKN
TTEPITITWON, VO €XEI TO OVWTATO TTAXOG TTOU €ival IKavO va ¢TACEl TO
akpoppicio.

- Mapouadia uypwv Kal/f| UTTOAEINPATWY I0TWV OTNV KOIAOTNTA
mpdoBaong. Mpiv atmod Tn Xpron TNG CUCKEUNG, N KOIAOTNTA
TPOoBaong TTPETTEI va OTEYVWOEI Je BUoPa BAuBakog yia va
aTroTPaTIEi N dlappor) PEUPATOG.

- H emmagn 1ng pivng A Tou KAITT XeiAoug pe HETAANIKEG OBOVTIKEG DOMEG.
MpooéETe 1IBIITEPWG O€ aoBeveiG e PETAAAIKEG OTEQAVEG I YEQUPEG.

- ETraen g pivng pe dAAo epyaAcio.

- MoAU oTeyvog pidikdg CwARvag, yia TTapddelypa KATd TNV TTOPOOKEUNR
TOU PICIKOU CWANVA. X€ QUTHV TNV TTEPITITWON, TTPETTEI VO UYPAVETE TO
pICIkd owAfRva pe didAupa ékTAuong i e Glyde™ File Prep.
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- Eragn petagl tng pivng Kai Twv oUAwv (KATI TETOI0 EVOEXETAI VA
TTPOKOAETEI E0QaApEv EVOEIEN, TTOU eTTIONMaAiVEl OTI EXETE PTACEI OTO
aKpoppICIo).

- Xprion Jiag ouoKeur g KaBapiopoU SovTILWY HE UTTEPNXOUG, UE TO
BonOnTIKG NAeKTPOBIO CUVOEDEPEVO OTOV A0BEVH] (0 NAEKTPIKOG
B6puPog atrd TN cuokeun KABapIoPoU SOVTIWY EVOEXETAI VA KAVEI
TTAPEPPOAEG PE TOV EVTOTTIONO TOU aKPOpPPIGiou).

- Xprion Tou evTOTTIOTH) aKPOopPPIfiou o€ GUVOUAGUO PE NAEKTPIKO
VUOTEPL.

- Xprion KAITT Xeihoug, dykioTpou 1y dixahou TTou €xel UTTOOTEl ¢nuId.

MNa Tov evroTmiopod Tou akpoppidiou, cuykevipwaoelg NaOCI avw Tou 5%

EVOEXETAI VO OONYOOUV O€ PEIWPEVN akpiBela.

Qg YETPO TTPOCTACIAG, TTPOG ATTOPUYK] TNG TTPOTTAPACKEUNG TTEPA aTTd

TO TPAMA, CUVIOTATAI VA EVEPYNOETE WG EEAG: TOTTOBETAOTE TN pivn

TTAavw o€ £vav evOodoVTIKO Xapaka, 6TTou To Propex Pixi® EMOoNUAivel

10 ‘0,0’. ApaipéoTe TOUAdyIoTov 0,5 mm aTTé TO HETPOUPEVO PAKOG

pivng.

TnpAoTe €TTioNG TIG AKOAOUBEG TTPOPUAGEEIG:

- MNa m 8k 0ag aoc@AAeia, POVTIOTE va XPNOIJOTIOINCETE péoa
ATOMIKAG TTpoaTaciag (yavTia, yuaNid, pdoka).

- Av 10 YpG@Nua PARdWV KAVEI ATTOTOUEG, NEYAAEG KIVAOEIG OTO HUAIKO
TUAMGA Tou PIJIKoU OCwAAva, ouvexioTe apyd TTpowBwvTag TN pivn
TTPOG TO AKPOPPICIO, £WG OTOU TO GrHA Yivel Eava KAVOVIKO.

- H ouykekpipévn povada Propex Pixi® dev TIPETTEl VO OUVOEETAI OUTE
va XpNOIPoTToIEiTal 0€ ouvOUAO O PE OTTOIAOATTOTE GAAN CUOKEUN i
ouoTnua. Agv TTPETTEl VA XPNOIUOTIOIEITAI WG EVOWUATWHEVO
e€dptnua otroiaadATToTe AAANG CUOKEUAG | ouOTAUATOG. H Xprion
AVTAAAQKTIKWY 1] TTOPEAKOPEVWV TTOU BEV TTAPEXOVTAI ATTO TOV APXIKO
KOTAOKEUAOTA i TTpounBeuTr evOEXETAI VO ETTNPEACEI APVNTIKA TNV

améd0on HME Tou Propex Pixi®.
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- H ouokeun TTpéTrel va XpnoIYOTTOIEITAI HOVO PE YVAOIO TTAPEAKOPEVD
TOU KATOOKEUAOTH).

- ATTooUVO£DTE TN CUOKEUN ATTO TO PEUUA TTPIV AVTIKATACOTACETE TNV
pTTaTapia.

- Mn xpNnOIYOTTIOINCETE TTOTE PTTATAPIEG TTOU TTApouaIdlouv diappor),
TTAPAPOPPWOT, ATTOXPWUATIONOS 1] GAAO TTPORANMA.

- g TepiTTwaon d1Iappong atrd TNV PTTOTAPIa, OTEYVWOTE TTPOCEKTIKA
TOUG OKPOOEKTEG TNG YTTATAPIAG KAl OTTOPOAKPUVETE OAO TO UYPO TTOU
OIEPPEUTE. ZTN OUVEXEIQ, AVTIKATAOTACTE TNV YTTATAPIA JE KAIVOUpYIa.

- ATTOpPPITITETE TIG TTONIEG UTTATAPIEG CUPPWVA JE TOUG TOTTIKOUG
KWOIKEG KOl KAVOVIOUOUG.

- Ta mapeAkdueva 6TTWG Ta KAITT XeiAoug, Ta dykioTpa 1 Ta dixaAa, Ba
TPETTEl va gival KaBapd Kal Xwpig utToAgiypaTta atmd xnuIkd
ATTOAUMAVTIKA 1 GAAa 10TPIKG SIaAUPOTA, OTTWG TO UTTOXAWPIWDOEG
VvATPIO 1 N QOPUOAN.

- Mnv ekBéTeTe TO Propex Pixi® o¢ OTTOI00NTTOTE UYPO.

- To Propex Pixi® TTPETTEl VO aTTOONKEUETAI OE KAVOVIKEG OUVOAKEG
Beppokpaaiag (< 60°C) kal uypaciag.

5 ANENIO'YMHTEZ EN'EPrEIEZ

AV 0 EVTOTTIOTHG OKPOPPIGiou TTaPEXEl ECQAAUEVN EVOEIEN Kal BEV UTTAPYOUV
QKTIVOYPA@IKA dedopéva (avaTpEETe TN « ZNUAVTIKY ONUEiwan» TNG
evoTnTag «MNpo@UAGEEIG» Tou KepaAaiou 4), evOEXETaI va TTAPOUCIACTOUV Ol
€€AG avemBUUNTEG EVEPYEIEG:

» AteAng Beparteia pifikoU cwARva

+ Aidtpnon akpoppidiou.
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6 OAHI'IEZ BHMA NMPOX BHMA
6.1 Mepiexopeva

Mpiv atrd TN xpnon, eAEyETe Ta TTEPIEXOPEVA TOU EEOTTAIGUOU:
EvromoTAg akpoppidiou Propex Pixi®

DopTIOTAG PETAYWYAG

KaAwdio pérpnong pe KNIt

KAItT xeihoug (2)

AyYKIOTPO oUVdEONG

- Eyxeipidio xpriotn

- Kapta 1rpoiévTog.

o=

Eik. 1
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6.2 20vdeon Tou avrarmropa AC

EmA£EETE TOV QVTATITOPA TTOU GUUPWVEI IE TNV NAEKTPIKN TTPICa 0aG.

Eik. 2 AvtamTopeg TTapoxng peUpaTog

EuBuypappioTe Kal eI0ayAyeTe TOV AVTATITOPO GTO OTPOYYUAEUEVO AKPO, Kal
METE KOUPTTWOTE TOV OTN OWaTA B€0n 10dyovTag To GAAO AKPo (BAETTE
Eik. 2). Na va Tov agaipéoeTe, TpaBNETE TO KOUPTTi ao@AaAiong (1) kai
TPABAETE TOV AVTATITOPA TTPOG TA £EW.
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6.3 Etrava@oépTion Tng prrarapiog

To Propex Pixi® di06¢Tel HIa eTTAVAQOPTICOPEVN PTTATAPIA.

Orav n 100G TNG PTTOTOPIOG €ival TTEOUEVN, OTN YPAPMA KOTAOTAONG TG
OUOKEUNG guavideTal éva elkovidlo utraTtapiag Tou avaBooprvel,
ETTIONUAIVOVTOG OTI N PTTATAPIC XPEIAZETAI ETTAVAPOPTION.

Ortav 10 €Ikovidlo Tng pTTaTapiag avaBoofrvel, N uratapia xpeldaleTal
emava@opTion. QoTdo0, Ba eEakoAoUBRTEl va AEITOUPYE VIO OPKETEG
OepaTreieg TTPIV TEPUATIOTEI N AEITOUPYiQ TNG CUOKEUNG.

Aladikaoia eTTava@opTiong TG PTratapiog:

1. OAOKANPWAOTE TIG YETPAOEIG KAl ATTOCUVOEDTE TO KAAWDSIO PETPNONG
a1Té TOV aoBeVA.

2. AtmoouvdéaTe To KOAWDIO HETPNONG ATTO TN CUCKEUN.

3. XuvdéoTe TO KAAWBIO TOU YOPTIOTH 0TO Propex Pixi®.

4. XuvdéaTe TOV QOPTIOTH aTO peUpa. Ooo BIapKEi N YOPTION, O POPTIOTAG
KAl N ouokeur Ba TTpéTrel va BpiokovTal EKTOG TOU XWPOU TToU
TePIBAAAEI TOV a0Bevr] (O€ amréoTaon TouAdyioTov 1,5 m amré Tov
aoBevn).

Katd 1n didpkeia TG ¢OpTIoNg TNG hTTaTapiag, To oUPBoAo TnNG uTrarapiog

Ba avaBooBnoel TpwTa (BAETTe Eik. 3) kau, dTav oAokAnpwOei n @épTian, Ba

Trapapeivel otaBepd avauuévo (BAETe Eik. 4).

— |

Eik. 3 ®option Eik. 4 MAfApng

Alapkeia @opTiong: Mepitrou 12 wpeg (24 Wpeg UOTEPA ATTO JOKPA TTEPIOSO
Hn xenong).
Znueiwon

l Tc? Propex Pixi® dev MTTOpEl Va xpnoipotroindei katd Tn didpKeia TNG
@OPTIONG.
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6.4

Sirona

AvTIKOTAOTAON TNG ETTAVAPOPTI{OUEVNG PTTATAPIAG

To Propex Pixi® AeIToupyei pe pia eTTavagopTigopevn ytrarapio NiMH
1,2 V 100U AAA.

Av pia TTANpWG QopTIoPEVN PTTaTOPIa OEV ETTAPKET I VA AEITOUPYNOEI
KQAVOVIKG N GUOKEUN YIa TOUAAXIOTOV Wia epydoiun pépa, n Piratapio Ba
TIPETTEI VO AVTIKATAOTABE! Pe KalvoUpyIa TO GUVTOPOTEPO duvaTO.
2nueEIWTEOV OTI JIa Kalvoupyla JTraTtapia Ba TpETTEl va QOopPTIOTE yia

24 WpPEeG TIPIV XPNOIMOTTOINBEI TTPWTN QOPA GTN CUCKEUN.

MposgidoTroinon

XpnoiyoTtrolgite pévo emravagopTi{opevn ptratapia GP100AAAHC n
oupBatn emavagopTi{opevn ptratapia NiMH. H xprion un
ETTOVAQPOPTICOUEVWYV PTTATAPIWY EVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI BAGRN OTN
OUOKEUN.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10

To diapépiopa ptratapiog Bpiokeral otnv TTicw TTAeupd Tou Propex Pixi®.
1. AvaonkwoTe TTPOCEKTIKA Kal KAIVATE TTPOG Ta TTIOW TO KOTTAKI OIAIKOVNG
yia va eggavioTei n Bida. ZeRidware n Bida.

Eik. 5
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2. AQaipéoTe TO KATTAKI TOU DIANEPIOUATOG PTTATAPIAG Kal TNV TTaAId
MTTaTapia.

Eik. 6

3. TomoBeToTE KaIvOUpyIa PTTaTapia oTo SIAUEPIOUA PTTATOPIAG
oUN@WVA JE TN OAPAvVoN TNG TTOAIKOTNTOG.

4. KAcioTe 10 DIQUEPIOUA UTTATAPIAG, OTEPEWOTE TO KATTAKI WE TN Bida Kal
TPOCAPUOCTE TO BIdBWTSO KATTAKI GIAIKOVNG.

H kaivoupyia ptratapia 6a TTPETTElI va QOPTIOTEI yia 24 WPES TTPIV

XPNOIMOTToINBEl TTPWTN GOPA OTN CUCKEUN).
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6.5 ‘EAeyx0g oUvdeong KaAAwWdiwv

To Propex Pixi® TepIAaUBAvel pia duvatdTnta eEAEyXou oUvOEDNG, WOTE VA

€ival duvaTog 0 EAeyXOG TWV KOAWDIwV:

1. ZuvdEoTe TO KOAWDIO PHETPNONG KAl EVEPYOTTOINOTE T CUOKEUT).

2. ZuvdEoTe TO HETAANIKO TURPA TOUu AYyKIOTPOU oUVOEONG OTO KAITT
Xeiloug. BeBaiwBeite 611 Ta TTapeAKOPEVA £XOUV KaBOPIOTEI CWOTA TTPIV
atrd Tov €AgyXO.

3. To eikovidio “Connection test” (EAeyxog o0vdeong) r—>|< =1 Ba
TIPETTEI VO EPPAVIOTEI OTN ypauun KatdoTaong - BAETTE EIk. 7.

4. Av dev gugavioTei kavéva €Ikovidlo, Ba TTPETTEI va avTIKATaoTaBEi TO
AyKIoTpo oUvdEONG 1} TO KAAWDIO PETPNONG.

Znueiwon
l To KaAwdIo PETPNONG PE TO ouvdedePEVOo KAITT XEIAOUG Kal AYKIGTPO
ouvdeong atmmoteAolv E@apuoldueva TUAPATA TNG CUCKEUNAG.
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6.6
6.6.1

Sirona

Evrommiopog akpoppidiou
Ta mpwTa BAHATA

ATTOOUVOEOTE TO QOPTIOTH ATTO TN CUOKEUN, aV gival ouvOEdEUEVOG.

1. Tpiv ouvdéoeTte TO KAAWDIO PHETPNONG PE TO TTPOCAPTNUEVO KAITT
XEIAoUG Kal AyKIoTpo oUvdeanG oTov aoBevr|, oUVOEDTE TO KOAWDIO
METPNONG OTN CUOKEUN KOl EVEPYOTTOINOTE T CUCKEUR TTATWVTAG TO
koupTri (1) “ON / OFF” oTo Travw PEPOG TNG TUOKEUNG. H TTpwTn
ypauun Ba apxioel va avaBooBAvel.

2. Z1epewaTe TO KAITT xeiloug aTov aaBev).

3. EioaydyeTe TTpOCEKTIKA TN pivn oToV PICIKO CWARva.

Znueiwon
MNa va diacealioTei n BEATIOTN arddoon, To PEyEBOG TNG pivng Ba TTPETTEI
Va TTPOCAPPOOTE OTN SIAPETPO TOU PICIKOU CWARVA.

4. YuvdéoTe To AyKIOTPO OUVOEONG OTO PHETOAAIKO OTEAEXOG TNG PivNG.

H mpwTn ypappn Ba otapatioel va avaBooBrivel cuvodeuduevn amod Eva
OITTAG NXNTIKO ofua P — BAETTe Eik. 8.

DexseLy

MAILLEFER

Eik. 8

Znueiwon

Av n ypapun avaBoofrvel, emonuaivel E0@aAPévn ouvoeon.
ATTOOUVOEDTE TO KOAWDIO PETPNONG OTTO TOV A0BEVH] Kl EAEYETE TIG
ouvdéaelg Twv KoAwdiwy, KaBapioTe TO AYKIGTPO oUVOECNG KAl TO KAITT
XEINOUG, uypaveTe To PICIKO CWARVA, av €ival aTTapaiTnTo, KAl EEKIVAOTE
gava.

524/645

Agv atrairotvTtal GAAeG pubuioelg TTpIv atrd TNV €vapén Tou evioTouoU Tou
akpoppigiou.
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6.6.2 Evromionog akpoppidiou
MpowBnaTe TN pivn pe apyég SEI60TPOPES TTEPIOTPOPES. ZTNV TTPO-
aKpoppPICIKA ¢wvn, avaBel n ypauun 2,0 — BAETTe Eik. 9 kal akoUyeTal éva
nNXnNTIKG ofua. Kabwg n pivn mpowdeital yéoa atov pPIGIKO GWANva,
avdaBouv otadiokd o1 uTToAoITTeG ypappég (EIK. 10), kai To xpovikd didoTnua
METAEU TWV NXNTIKWY CNUATWY YiVETAI CUVTOUOTEPO. Av TO YpAPnua
PAROwWV KAavel atréTONA PIa PEYAAN Kivnon OTo €TAvw TPAMA Tou PIIKoU
OwARva, cuvexioTe apyd TTPOG TO aKPoppiio, £Ta1 LATE TO GAPA Yivel Eavd
KQVOVIKO.

MposgidoTroinon

H évdeign kAipakag atnv 086vn Tou Propex Pixi® dev QVTITTIPOOWTTEUEI £va
OIOKPITO PAKOG ) aTTdoTAcn 0 MM 1] GAAEG YPAUMIKESG JOVADEG.
YT1odeikvUuel atTAwg TNV TTPO0dO TNG Pivng TTPOG TO aKpoppilio.

Eik. 10

Eik. 9
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6.6.3 AkpoppiIlikf {wvn

H akpoppIdikn wvn XwpileTal o€ 3 ypauu£G TTOU gival BaBuovounuéveg
atd 10 1,0 éwg 10 0,0 (akpoppiCio) — BAETTE Eik. 11.

Apxr TG akpoppIGIKIG uwvng Méaon Tng akpoppICiKAg Jwvng AxpoppIdIkr| 6éon

Eik. 11

Ortav @TdoeTe GTO AKPOPPICI0, akouyeTal évag aTaBePOS NXNTIKOG TOVOG.
H évdeign 0,0 atnv 086vn Tou Propex Pixi® OXETICETAI PE TN BEGN TOU AKPOU
TNG PivNg 01O EAGOTOV aKPOPPICIKG TPAKA (TO UAKOG TOU aKPOPpPIGiou).

6.6.4 MpoTrapaokKeun TTEPA ATTd TO TPHMA

H kokkivn €vdeign “OVER” kai éva nxnTikd TPOoEIOOTToINTIKG Crpa (YPryopo
JIOKOTITOUEVO GAPA) TTIONMAivVOuV OTI N pivn £XEl TTEPACEI TO AKPOPPICIo —
Eik. 12.
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6.6.5 OAokARpwWOoNn TWV HETPAOEWYV

* [piv BydAeTe TO0 KAAWDIO PETPNONG ATTO TNV UTTOOOXTI TNG CUCKEUNG,
ATTOOUVOECDTE TO KAITT XEIAOUG Kal TO AYKIOTPO oUVOEDNG OTTO TOV
aoBevn.

* MeTakiviioTe TOV avaoToAEQ pivng OTO ETTIAEYUEVO GNEo avapopdg
Tou dovTioU.

*  BydaAte TpooekTIKA TN pivn a1t TOV PICIKO CWANVA KAl JETPHOTE TO
MNKOG TOU aKpoppIdiou avaueca OTOV avaoTOAEQ Kal Tn pivn.

Znueiwon

Qg pétpo TTpoOoTaCiag, TTPOG ATTOPUYH TNG TIPOTTOPACKEUAG TTEPA ATTO TO

TPAMA, CUVIOTATAI VO EVEPYNOETE WG EEAG: OTAPOTAOTE TNV TTPO0SO TNG
i pivng péoa atov pIdIkd cwArnva, oTo anueio étrou 1o Propex Pixi® Ociyvel

‘0,0

TomroBeTAOTE TN pivn TTAVW O€ évav evOODOVTIKO XAPOKA Kal HETPFAOTE TO

MAKOG Tou akpoppidiou. ApaipéaTe TouAdyioTov 0,5 mm atrd 1o

METPOUUEVO PAKOG PivNg.

6.7 PuBuion nxou

To Propex Pixi® diaB¢Tel MIa NXNTIKA £vOEIEn, N oTToia ETTITPETTEI TNV
TTapakoAouBnan Tng TTPoGdoU TNG Pivng EVIOG TOU PICIKOU CWAR VA, EKTOG
aTrod TNV OTITIKA TTapakoAoudnaon.

H évraon ptropei va pubuioTei o€ TE00epa dIaQopeTIKA eTTiTTEdA: Oiyaon,
XAUNAG, kavoviké Kai upnAd, pe B1aB0XIKS TTETNUA TOU KOUUTTIOU ])))
“VOLUME”".

Orav yivel aiyaan Tou fxou, To eikovidio w]))) eival oBnaTd. Z1a uTréAoiTra
€TTITTEDA fXOU, TO EIKOVIDIO ]))) TTAPAUEVEI AVAUMEVO.
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Agitoupyia emrideI§ng

H evowpatwpévn Aeitoupyia emmidei§ng diatiBerar yia Adyoug e€oikeiwong pe
TN GUOKEUN Kal €TTIOEIENG TNG AEITOUpYiag TNG.

1.

2.

ATTOOUVOEOTE TO KAAWDIO PETPNONG 1 TOV QOPTIOTA aTTd TN CUOKEUN, AV
gival ouvoedEPEVOG, KAI ATTEVEPYOTTOINOTE TN CUOKEUN).

MNa va EekivAoel N Aeiroupyia €TTidEIENG, TTATAOTE TTAPATETAPEVA TO
KOUWTTI “ON / OFF” yia 2 DeuTepOAETTTA TTEPITTOU, £WG OTOU AVAYEI
0AOkANpnN n 086vn (Eik. 13) kai EavaoPrioel apéowg, uvodeUpévn aTTd
dU0 fXoUg PTTITT.

Katd tn didpkeia Tou KUKAoU eTTideIENg, oTnv 086vn ep@aviletai n
dladikagia AsiIToupyiag TNG CUCKEUNAG.

. O1 kUKAoI emTideIgng eTavaAauBdavovtal autépata Péxpl va dIaKoTTouv

aTro TOV XEIPIOTH.

MNa €€0do atrd TN AsiToupyia €midEIENG, TTATACTE TTAPATETAPEVA TO
KOUMTTI "ON / OFF” yia 1 deuTepOAETTTO, PEXPI VO OKOUCOTEN €évag
NXOG UTTITT. H A&IToupyia TNG CUOKEUNG TEPUATICETA.

Inueiwon

Av 10 KaAWSI0 PéTPNong ouvdedei oo Propex Pixi® katd T didpkeia Tou
KUKAOU €TTIOEIENG, N CUOKEUN YETAPBAIVEI QUTOUATA OTOV KAVOVIKO TPOTTO
AeiIToupyiag.

528/645
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6.9 Autépartog TeppaTiopdg AsiToupyiag

H Asitoupyia Tou Propex Pixi® TepPaTiCeTal auTOPATA UOTEPA ATTO 3 AETTTA
adpdveiag. MNa va rapartabei n SIGpKEIQ TG YTTATAPIAG, CUVICTATAI VA
QATTEVEPYOTTOIEITE TN CUOKEUN PETA TN Xprion, TTATWVTAG TO KOUUTT

“ON / OFF”.
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KAOAPIZMOZ, AlOA'YMANZH KAI
AMNOZTEIPQZH

levikég ouoTaoElg

H ouokeur] dev TrepIEXEl JEPN TTOU ETTIOEXOVTAI CUVTHPNON ATTo TOV
xpnotn. O1 epyaacieg 0¢pPIG Kal ETTIOKEURG Ba TTPETTEI va EKTEAOUVTAI
MOVO aTTO EKTTAIBEUNEVO OTO EPYOOTACIO TIPOCWTTIKG TOU GEPPIG.

“Yotepa amod kKABe xprion, 6Aa Ta avTiKEigeva TTou Apbav o€ TTaQr Pe

MOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG Ba TTPETTEI VO KOBAPICOVTAl JE TTETOETEG
EUTTOTIOUEVEG ME ATTOAUMAVTIKO KAl ATTOPEUTTAVTIKO dIdAupa
(BaktnplokTévo, HUKNTOKTOVO SIGAUpa Xwpig aAdelideg). H xprion
XNMIKWY OUCIWV EVOEXETAI VA TTPOKAAETEI {NUIG OTOV £EOTTAIGUO.
2UVIOTOUUE VA XPNOIPOTTOIEITE JOVO aTTOAUPAVTIKO dIGAupa TTou gival
EYKEKPIPEVO YIO TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA Tou (KaTdAoyog VAH/DGHM,
onuavon CE, éykpion FDA).

To KAITT X€iAoug Kal TO AYKIOTPO TTPETTEI VO OTTOOTEIPWVOVTAI JETAEU
Twv BepaTeiwy. ZnueiwTéov OTI dev gival duvaTh n ATTOCTEIPWOT TOU
KaAwdiou YETPNONG 0€ QUTOKAUGTO.

EmmAéov, oto Propex Pixi® dev TrepIAauBaverail dixaAo, waTdoo
MTTOpEi va xpnolpoTroindei kal Ba TTPETTEl va EUTTITITEI 0TV 01O
dladikagia pe To KAITT XEiAOuG Kal TO AyKIOTPO.

TnpnoTe Tn “Alodikacia ammoAUPavong Kal aTrooTeipwong” TTou
TTEPIYPAPETAI GTNV evOTNTA 7.2.

O xpnoTng gival uTtelBUVOG yIa TNV ATTOOTEIPWON TOU KAITT X€iAoug, Tou
dyKioTpou cUvdeang Kal Tou SixaAou OTOV TTPWTO KUKAO AEIToupyiag Kai
o€ KABe TTEpaITEPW XPHRON.

OAa Ta TTapeAKOPEVA TTOU £XOUV UTTOATEN {nUIG Ba TTPETTEN va
ATTOPPITITOVTAI, EVW Ta BPOUIKa TTapeAKOUEVA Ba TTPETTEI Va
KaBapifovTal Kal va aTToaTEIpWYOVTal CUPPWVA e TN d1adikaacia TTou
TTIEPIYPAPETAI OTNV EVOTNTA 7.2.
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Aiadikaoia atroAUpavong Kol ATTooTEIPWONG YIO TO KAITT
X€iAoug, To AyKIoTPO oUVOEONG Kal TO dixaAo

Mpo6Aoyog

MNa Adyoug uyigivig kal ao@AAElag, TO KAITT XEiAoug, TO AyKIOTPO oUVOEDNG
Kal To dixaho TTpéTTel va kabapidovTal, va atmoAupaivovTal Kal va
QATTOOTEIPWVOVTaI TTPIV aTTO KABE XPron, WOTE VA ATTOPEUYETAI TUXOV
dlacTaupoupevn eminOAuvon petagl Twv acBevwy. Autd a@opd TG00 OTnNV
TTPWTN XPAON 600 Kal OTIG ETTOUEVES XPHOEIG.

levikég ouoTdoEIg

XpnoiyoTtrolgite gévo SIGAUPA TO OTTOIO €ival EYKEKPIYEVO YIa TNV
QATTOTEAECPATIKOTNTA TOU (katdAoyog VAH/DGHM, onuavon CE,
€ykpion FDA) kai cUp@wva Je TIG 00nYieg Xpriong Tou TTOPOACKEUAOTH
Tou atroAupavTikou diaAUpaTog. MNa 6Aa Ta HETAAAIKG epyalcia
OUVIOTATAI N XPron avTIBIaBPWTIKWY JECWY AaTTOAUPOvVONG Kal
KaBapiouou.

MNa mn 8k 0ag aoc@AAEIa, XPNOIYOTIOIEITE HETA ATOMIKAG TTPOCTACIOG
(yavtia, yuahid, pdoka).

O xpAOoTNG gival uTTEUBUVOG yIa TNV ATTOCTEIPWAON TOU TTPOIGVTOG OTOV
TIPWTO KUKAO AgIToupyiag kal o€ KABe TTepaITépw XpAon, KaBwg Kai yia
TN XPAON €pYaAgiwv TTou £X0UV UTTOOTEN {NUIA 1) BPOMIKWY EPYOALiwY,
O110TE CUMBAiVEI, HETA TNV ATTOOTEIPWON.

MeplopIopoi WG TTPOG TNV TTPOETOIUACIA:

N TTOPOoUCia EAATTWHATWY, OTTWG PWYHWYV, TTAPAUOPPWOEWY (KANWYNG,
ouaTPoPng), dIGRPWONG, ATTWAEIOG TNG XPWHATIKAG KWAIKOTToIiNoNG A
NG ofuavong, atroteAoulv evoeigelg OTI Ta epyaleia dev duvavTal va
AVTOTTOKPIBOUV OTIG ATTAITACEIG TNG TTPOBAETTOMEVNG XPHONG CUMQWVA
ME TO ATTAITOUUEVO ETTITTEDO QOPAAEIOG.

XpnoiyoTtroleite Jévo kaBapd vepd o€ OAa Ta BripaTa Kabapicuou Kal
£KTTAUONG.

Aladikaoia BApa Tpog BARHA

Aladikacia TpoTog ekTéAeang Mpos&idomroinon

on

AtroouvapuoAdéyn|s  ATToouvapuOAOYNOTE TN

OUOKEUN.
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Aladikacia

TpoTog ekTéAeang

Mpos&idomroinon

2 |[Mpo-atmmoAuuavon

Ta katdAoITra TToAgoU
Kal 000VTivngG TTPETTEI VO
agaipolvTal AuECWG aTrod
TA TTAPEAKOMEVQ.

MeTd Tn Xprion Twv
TTAPEAKOUEVWY OTOV
aoBevr], BaAte Ta
ateubeiag péoa o€ pia
Aekdvn yeuATn pe
KaTdAAnAo didAupa
KaBapiopou Kai
atmroAUpavong (Tr.X.
evVCUMATIKA
QATTOPPUTTAVTIKA
diahupara CIDEZYME®,

ENZOL®, Johnson &
Johnson Medical, 0,8%
yIO XpOvo a1ro 1 AeTTTd
HEXPI 2 WPEG) YIa
KaBapiouo,
TTPOKATAPKTIKA
atroAUpavon Kai
evOIGUEDN aTTOBAKEUDT.
2Tn OuvEXEId, TTAUVETE Ta
TTapeEAKOUEVA O€
TPEXOUMEVO,
QATTOOTEIPWUEVO,
QTTIOVIOUEVO VEPO 1) O€
atroAupavTIKO S1IdAupa
TOUAQXIOTOV TPEIG POPEG
yia éva AeTTTO KABE popd,
TIPOKEIPEVOU Va
QATTOPOKPUVETE OAQ TO
0paTa ixvn péAuvong kai
KaTtdAoitra.

Mnv agroete Ta KatdAoITa va
oteyvwoouv. KabapioTte Trpiv
TTapéABouv 2 wpeg. Av
TTAPATNPAOETE OPATEG OKABAPOiES
Tavw oTa epyaAcia, ouviaTdaTal
TTPO-KaBapIopds BoupTaifovTdg Ta
XelpokivnTa pe Bouptoa armod
MOAAKO UAIKG. XpnOIYOTTOIEITE HOVO
KaBapég, paAakég BoUpTOEG yia va
QATTOPOKPUVETE XEIPOKIVNTA TN
MOAuveon kai Ta KaTaAorTa A éva
KaBapod, paAakd Ueaoua ) Travi
TTOU XPNOIPOTTOIEITAI HOVO YIa TOV
OKOTTO auTév. Mn XpnOIUOTTIOINCOETE
METaAAIKEG BoupTOEeg ) oUppa.
BeBaiwbeite 611 dev £xouv
TTapapeivel opaTd ixvn péAuvong i
KaT@AoITTa, Kal ETavaAGBeTe TN
d1adIkaaia TTPOKATAPKTIKOU
KaBapiguoU, av gival aTTapaiTnTo.
BeBaiwbeite 671 Ta TTPOIGVTA
eupaTTiCovTal TEAEIWG.

To didAupa attoAUpavong dev Ba
TTPETTEN VO TTEPIEXEI OADEUDEG (YIa
TNV ATTOPUYI TG OTEPEOTTOINONG
TWV UTTOAEIMPATWY aipaTtog), evw Ba
TTPETTEN Va ival KATGAANAo yia Tnv
atmmoAUPaveon TwV TTOPEAKOPEVWV
KOl oUPBATS e Ta TTAPEAKOUEVQ.
To atmmroAupavTikd TTou
XPNOIYOTIoIEITal KATA TNV
TIPOETOINACIA ATTOOKOTIEI HOVO OTNV
ATOUIKN TTpoCTaCia Kal Ogv KaBIoTd
TTEPITTA TNV AVAYKN YIa aTToAUpavon
MOAIG 0AOKANPwOEi 0 KaBapIoPAG.
To o1ddio TrpogTolyaciag dev Ba
TIPETTEI VO TTAPOAEITTETAI TTOTE.

KaAn €ktmAuon
(TouAdxioTov 1 AeTTTO).

XpnoigotroinaTte kabapod vepod.
Av kdaTroio didAupa TTpo-
atmmoAUpavang TrEPIEXE!

3 |ExkmAucn . A
avTiIdIoBpwTIKG TTapdyovTa,
ouvIoTATal EKTTAUCT) TWV EPYOAEiWV
AKPIBWG TTPIV OTTO TOV KOBAPITHO.

532/645 END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10




KaBapiopdg, atmroAlpavan Kal amrooTeipwon

Dentsply
: Sirona

Aladikacia

TpoTmog ekTéAeong

Mpos&idotroinon

KaBapiopog oto
XEPI A YE TNV

4 |utroBonenon
OUOKEUNRG
UTTEPAXWV

TotmroBeTOTE TA AON
KaBapiopéva
TTapeAKOUEVA HECA GTO
AouTpd kaBapiouou yia
TOV TTIPOBAETTOPEVO
XpOvo dpaaong (TT.x.
eVQUUOTIKG
QATTOPPUTTAVTIKA

SlaAupara CIDEZYME®,

ENZOL®, Johnson &
Johnson Medical, 0,8%
yia 1 AeTr16). BeBaiwbeite
OTI Ta TTPOiIGVTA
eyPBaTtTiCovral TEAEiwg
(av eival atrapaitnTo,
XPNOIUOTTOINCTE HOAOKA
BoUpToa yia va Ta
BoupToioeTe
TTPOCEKTIKA).

2Tn ouvéxela, ByaATe Ta
TTapeAkéueva ato To
AouTtpd kaBapiopou Kai
EeTTAUVTE Ta KOAG
TOUAGXIOTOV TPEIG POPEG
yia éva AeTTTé KABe popd
ME ATTOCTEIPWHEVO,
QATTIOVIOPEVO VEPO.

2Tn ouvéxela,
TOTT00ETAOTE TA
TTapeAkOuEva péoa o€
AouTpO UTTEPHXWV PE
péoo kabapiopou (TT.X.
evCUPATIKA
ATTOPPUTTAVTIKA
Slahupara CIDEZYME®,

ENZOL®, Johnson &
Johnson Medical, 0,8%
yia 20 AeTITd).

Katd tnv mmAoyr péowv
KaBaPIGHOU KAl ATTOAUMAVTIKWY,
BeBaiwBeite OT1: Eival katdAAnAa yia
TOV KaBapiouod A TNV atToAluavon
epyaAciwv, XpnoIUoTTOIEiTE
ATTOAUUQVTIKO PE OTTODEDEIYUEVN
QATTOTEAEOUATIKOTATA (TT.X. ME
mioTtotroinon VAH/DGHM r FDA R
onua CE) kai 6Tl TO GUYKEKPIPEVO
ATTOAUPAVTIKO €ival cupBaTtod pe 1o
péoo kaBapiopou, O1 xnNUIKEG ouaieg
TTOU XPNOIYOTToIoUVTaI Eival
OUMBATEG PE Ta TTAPEAKOUEVQ.

Ta ouvduaaoTikG TTpoidvTa
kaBapiopou/atroAlpavong Ba
TIPETTEI VO XPNOIKJOTToIoUvVTal HOVO
av Ta epyaAgia gival EAappwg
MoAuopéva (Xwpig opath yoAuvon/
KATAAOITTO). UPHPOPPWVEDTE HE TIG
OUYKEVTPWOEIG KAl TOUG XPOVOUG
OpAaong TTou TTPORAETTOUV Ol
KOTAOKEUQOTEG TWV HECWV
Kabapiopou Kal Twv
QATTOAUHOVTIKWY, KOBWG Kal YE TIG
00nYieg TOUG OXETIKA WE TNV £vTaOn
NG €TMAKOA0OUBNG EKTTAUCNG.
XpnoipoTtrolgite povo dioAuparta
TTOU TTapaoKeudoTnkav TTpdoPaTa,
QATTOOTEIPWHEVO VEPO R VEPD HE
XOMNAN TTEPIEKTIKOTNTA OE PIKPORIa
(< 10 cfu/ml) kair evdoTogiveg

(< 0,25 EU/mI, 11.%. atmoviouévo
vepo (PW/HPW)) kai, yia 10
OTEYVWUA, QIATPOPICUEVO aépa
Xwpig AitTn.
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KaBapiopdg, atmoAUpavaon Kal amrooTeipwon

Dentsply
: Sirona

Aladikacia

TpoTog ekTéAeang

Mpos&idomroinon

KaBapiopog oto
XEPI ) HE TNV

4 |utroBonenon
OUOKEUNRG
UTTEPAXWV

TomroBeTroTE TA 10N
KaBapiopéva
TTapeAKOUEVA PECQ OTO
AouTpd kaBapiopou yia
TOV TTPORBAETTOUEVO
Xpovo dpdaong (TT.X.
EVCUMATIKA
QATTOPPUTTAVTIKA
SiaAupara CIDEZYME®,

ENZOL®, Johnson &
Johnson Medical, 0,8%

yia 1 Aetrtd). BeBaiwbeite .

OTI Ta TTPOiIGVTA
epparTiCovTal TEAEiWG
(av eival atrapaitnTo,
XPNOIUOTTOINCTE HOAOKA
BoupToa yia va Ta
BoupToioeTe
TIPOCEKTIKA).

21N ouvéxela, ByaATe Ta
TTapeAKOUEVA OTTO TO
AouTpo KaBapiopuou Kal
ZeTTAUVTE Ta KOAG
TOUAGXIOTOV TPEIG POPEG
yia éva AeTrTd KaBe Qopd
UE OTTOCTEIPWHEVO,
QATTIOVIOPEVO VEPO.

2Tn ouvéxela,
TOTTOBETAOTE TA
TTapeAKOPEVa Péoa o€
AOUTPO UTTEPHAXWV PE
uéoo kabapiopou (T1.X.
evVCUPATIKA
QATTOPPUTTAVTIKA
dlahupara CIDEZYME®,

ENZOL®, Johnson &
Johnson Medical, 0,8%
yia 20 AeTTTd).

BeBaiwbeite 0TI Ta TTOpEAKOPEVA dEV
£€pXovTal € AQUEDN €TTAPN PETALU
TOUG.

O unxaviopog Tou AyKIoTpou
TIPETTEI VA EvEPYOTTOINBEI KATA TN
didpkela TnG diadikaaoiag
kaBapiopou, Tng diadikaaiag
€KTTAUONG Kal TOU KaBapiopuol o€
AouTpo uTTEPrXWV (TTATAOTE TTOAAEG
POPEG TO UTTOUTOV), YIa VA
Kabapioouv aTroTEAEOUATIKOTEPA TA
EOWTEPIKA PEPN.

BeBaiwbeite 6711 Ta TTPOIGVTA
eppatrTiCovral TeAgiwg (av gival
aTrapaiTnTo, XPNOIUOTIOINOTE
MaAakn BoupToa yia va Ta
BoupToioeTe TTPOOEKTIKA).

Aev Ba TpéTTel va TTapatnpouvTal
opaTéG akaBapaoieg TTavw oTa
TTapeAkOpEva.
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KaBapiopdg, atmroAlpavan Kal amrooTeipwon

Dentsply
: Sirona

Aladikacia

TpoTmog ekTéAeong

Mpos&idotroinon

5 |AmoAupavon

Metd Tov KaBapioud Kai
TNV €mMBewpnon Twv
TTAPEAKOUEVWY,
TOTTOBETATTE Ta H€CA OTO
AouTpd atroAupavang yia
TOV TTPOBAETTOPEVO
Xpovo dpaong (Tr.X.
Cidex OPA, Johnson &
Johnson Medical, 100%
yia 20 AetrTd). Ta
TTapeAKOUEVA TTPETTEI VA
EURATITIOTOUV ETTAPKWG
péoa oTo didAupa.
BydaATe Ta TTapeAKOpEVQ
atrd 10 AouTpo
atmmoAUpavong Kai
ZeTTAUVTE Ta KAAG
TOUAGXIOTOV TTEVTE POPEG
yia €va AeTTTO KABe popd
ME vePO.

ZTEYVWOTE TA
TTAPEAKOUEVO PUOWVTOG
Ta KaAd.

O unxaviopog Tou AyKIoTpou
TTPETTEN VA evePYOTTOINOET TTOAAEG
POpEG Katd TN dIAPKEIA TNG
atmmoAUpavong Kal TG EKTTAUCNG, yia
va atmmoAupaveolv
QATTOTEAEOUATIKOTEPQ T ECWTEPIKA
pépn.

lNa 10 oTéyvwpa XpnoIYOTIOINCTE
QIATPAPIOUEVO TTETTIECUEVO AEPa
XWPIG ATt Kal, 0Tn ouvéxeia,
APAOTE TO TTAPEAKOUEVA VO
OTEYVWOOUV TTEPAITEPW O€ KABapPO
XWPO yia TOUAGYIaToV 20 AETTTA.
MOAIG OTEyVWOOUV TO TTAPEAKOEVA,
EMOLWPNOTE TO KAl CUOKEUAOTE TA
TO OUVTOUOTEPO duvaTo.

6 |EkmrAuon

KaAn éktrAuon
(TouAdyioTov 1 AETTTO).

XpPNOIYOTTIOINCTE TTOIOTIKO VEPO
oUPPWVA PJE TOUG TOTTIKOUG
KAvoviououg.

Av KATT0I0 aTTOAUHAVTIKO SIGAUPQ
TTEPIEXEI AVTIOIORPWTIKG TTAPAYOVTa,
OuvIOTATal EKTTAUCT TWV EPYaAEiwv
aKPIBWG TTPIV atrd TNV ATTo0TEIPWON
g€ auTéKaUaTO.

ZTEYVWOTE TA PE WN TTAEKTO TTaAVi
Miog Xpriong, o€ OTEYVWTAPIO 1 JE
QIATPAPICPEVO TTETTIECPEVO Agpa.
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KaBapiopdg, atmoAUpavaon Kal amrooTeipwon

Dentsply
: Sirona

Aladikacia

TpoTog ekTéAeang

Mpos&idomroinon

7 |EmBewpnon

EmBewpnoTe Ta epyaleia
Kal EexwpioTe 60a £xouv
eAatTwuara.
>uvapuoAOyAOTE Ta
epyaAeia (oToTT).

KaBapioTe kal atroAupdvere Eavd Ta
Bpopika epyaAcia.

ATtroppiyTe Ta £pyaAeia TTOU
TTOPOUCIAJOUV TTAPAUOPPUCEIG
(kapyn, ouaTpoPn), gnpiEg
(oTmaopéva, ofeiIdwuéva) R
eAaTTWpaTa (aTTWAEIO TNG
XPWHATIKAG KwdIKOTToinong f Tng
onuavong), Ta oTroia eTTNPEddouV
apvnTIKA TNV avtoxr, TNV ac@AaAeia
1 TNV amédoaon Tou pyaAgiou.

Mn xpnoiyoTToINoETE NITTAVTIKG
EPYOAEiwv.

8 |Zuokeuaoia

TomroBeTrOTE T EPYaAEia
uéoa o€ Baon atnpiEng N
OOXEio yIa VO aTTOQUYETE
OTTOIOONTTOTE ETTAYPN
METagU Twv epyaAciwy i
TWV OTEAEXWV Kal
OUOKEUAOTE Ta EpYaAEia
0€ «ZAKOUAGKIO
ATTO0TEIPWONGY.

ATTOQUYETE OTTOIOBATTOTE ETTAPN
METAgU Twv epyaAeiwv KaTA TN
SIdpKeIa TNG ATTOCTEIPWONG.
Xpnoiyotroinate Bdaceig oTipIENg N
doxeia.

EAéyEre TNV TrEpiodo 10xUOG yia TO
OaKOUAGKI TTou divel 0
KOTOOKEUOOTAG yia va
TTpocodlopiceTe TN didpkela (WG
TOU.

XpnOIYOTTOINGTE CUCKEUQTIO TTOU
gival avOekTIKr) og BEpUOKPATiEg
Méxpl 141°C (286°F) kai n otroia
QVTOTTOKPIVETAI OTIG ATTAITACEIG TOU
mpoTutTou EN ISO 11607.
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KaBapiopdg, atmroAlpavan Kal amrooTeipwon

Dentsply
: Sirona

Aladikacia

TpoTmog ekTéAeong

Mpos&idotroinon

ATtrooTeipwan

AmrooTeipwan Pe atpd
aToug: 134 °C / 273 °F,
3 AeTTTa.

Ta mapeAkdpeva (KAITT xeiloug,
AykioTpo Kkai OixaAo) TTPETTEl va
QATTOOTEIPWVOVTAI CUPPWVA PE TN
Orpaveorn TNG CUOKEUATIag.
XpNnoIYOTIOIEITE HOVO AUTOKAUOTA
TTOU QVTOTTOKPIVOVTAl OTIG
ATTAITAOEIG TWV TTPOTUTTWV

EN 13060, EN 285.

Tnpeite TN diadikaagia ouvTpnong
TOU QUTOKAUGTOU TTOU TTAPEXETAI
atrd TOV KATAOKEUAOTH).
XpnolyoTrolgitTe yévo Tn
OUYKEKPIUEVN CUVIOTWHEVN
dladikacia atrooTeipwong.
EAéyETe TNV atmoTEAEOUATIKOTNTA
(akepaidTNTO CUOKEUOTIAG,
artrouaia uypagiag, aAAayn
XPWHATOG TWV JEIKTWV
ATTO0TEIPWONG, PUCIKOXNUIKOI
OEiKTEG, YNPIAKA apxeia Twv
TTAPAPETPWY TOU KUKAOU).

10

ATtrobrikeuon

Alatnpeite Ta epyaAeia
OTn oUOKeEUaaoia
ATTO0TEIPWONG OE OTEYVO
Kol KaBapo TTePIBAAAOV.

Agv TTapEXovTal EYYUNOEIS yIa TV
ATTOOTEIPWON OE TTEPITITWAN TTOU N
ouoKeuaaia gival avolypévn,
KATEOTPANMEVN 1) uypn.

EAéyETe TN ocuokeuaaoia kal TIG
IATPIKEG OUOKEUEG TIPIV TIG
XPNOIUOTTOINCETE (OKEPAIOTNTA
OUOKEUOOIOG, aTTOUCia uypaaiag Kai
TEPIOdO 10XU0G).
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Dentsply
: Sirona

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

To Propex Pixi® ouppopewvetal pe Ta Mpotutra IEC 60601-1 Acg@dAsia
kai IEC 60601-1-2 HMX (HAekTpopayvnTiKA cupBatotnra).

O nAeKTPOVIKOG EVTOTTIOTAG akpoppiliou Propex Pixi® AVAKEl OTNV
akOAouBn KaTnyopia IATPIKWY CUTKEUWV:

ECoTTAIONOG e0WTEPIKAG TPOPODOTIAG (ETTAvVaQOPTICOEVN PTTATApPIa
NiMH 1,2 VV 1000 mAh tUtToU AAA).

E@apuoouéva turuarta Tutrou BF.

Agv gival KATAAANAOG yia Xprion UTTo TNV TTAPOUCia EUPAEKTWV
avaioonNTIKWV PEIYUATWY PE aEpa, 0Euyovo 1 0Eeidio Tou alwTou.
Juvexng Aeimoupyia.

Algioduon uypwv — dev TTPOCTATEUETAI.

MepIBAANOVTIKEG GUVONKEG KATA TN UETAPOPG/UETAPOPA:

- Oeppokpaaia: —20°C E€wg +60°C (0°F €wg 140°F).

- ZxeTIKA vypaaia: 10% €éwg 90%, Xwpig CUPTTUKVWAN.

- Atgooaipikn Trieon: 106 kPa éwg 19 kPa.

MepiBaAlovTiKEG ouvOnKeg KaTd TN XPRoN TNG CUCKEUNG:

- Ogppokpaaia: 10°C €wg +40°C (50°F €wg 104°F).

- ZXeTIkA vypaoia: 10% £wg 90%, xwpig cuptTuKvVwOon.

- Atyooaipikn Trieon: 106 kPa £wg 70 kPa.

Mpodiaypapég:
AlooTdoeig 66 x 55 x 18 mm
Bdapog 55 gr.
TOT1OG 086VNG ‘Eyxpwpn LED
, EmravagopTti{opevn pratapia NiMH 1,2 V 1000 mAh

Tpogodoaia T0TIOU XA% Couevn P
POOTIGTAC LETAVWVT Eioodog: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz

PTIOTNS HETAYWVNS | £ 050¢: 6 V DC + 5%, 1000 mA

KQAIKOZ 2AAMATOZ

Kavévag.
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AvTIgETWTTION TTPORANUATWYV w, Dentsply
®» Sirona

10 ANTIMETQMMIZH NMPOBAHMATQN

AvaTpEETE OTOV TTAPAKATW KATAAOYO EAEYXOU O€ TTEPITITWON TTOU
QVTIMETWTTIOETE TTPOBANUA pE TO Propex Pixi®. Av 10 TPORANH
e€akoAouBei va ugioTaTal HETA TNV EQAPHOYT TWV TTPOTEIVOUEVWY AUCEWV,
ETTIKOIVWVINOTE UE TOV TOTTIKO dlavopuéa.

MposidoTroinon
O1 TTapoKATW TTOPAYOVTEG TTOU OXETICOVTAI JE TOUG AO0BEVEIG EVOEXETAI VA

epTTodioouV TIG OKPIPREIG eVOEIEEIG:

- ®payuévol pifikoi CWAAVES

- AdvTIa pe peyaAa akpoppidia

- Karayua fy diatpnon picag

- MeTaAAIKEG OTEQAVES 1] YEQUPEG, AV EPXOVTAI O€ ETTAPH PE TNV pivn
1 TO KNITT X€iAOUG.

# MpoBAnpa Meéavn aitia Auon
Katda tn didipkeia Tng AvoigTe TO dlapépiopa TNG
PopTIONG TNG pTTATApIAG, TO ||, uTTaTapia Bev eiva Hmrarapiog kai ouvé’eme nv
oupBoAo TNG pTTaTapiag . pTTaTapia e TOV TPOTTO TTOU
. ; ouvOEedEPEVN. . ,
avaBoaoBrvel e ypriyopo Teplypdetal aTo Eyxeipidio
pubuo. XpNoTn, evétnTa 6.4.

AVTIKOTAOTACTE TNV UE
uTTarapia erava@opTi(OpEVOU
TUTTOU HE TOV TPOTTO TTOU
Teplypdgeral oto Eyxeipidio
XpNnoTn, evétnta 6.4.

H ptratapia dev civai
ETTAVAPOPTICOMEVD.
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AVTIUETWTTION TTPOBANMATWY

Dentsply
: Sirona

Mpo6BAnpa

Meavn aitia

Aoon

H cuokeur dev evepyoTroigital
ME TTATAPA TOU KOUMTTIOU
“ON/ OFF”.

To koupTri dev
AeIToupyei owaoTa.

AokipydoTe va TTaTroETe TO
koupTti "ON/ OFF” apkeTég
POPEGS. Av N OUOKEUR
e€akoAouBei va unv
EVEPYOTTOIEITAI, ETTIKOIVWVOTE
ME TOV TOTTIKO dlavopéa.

H ptrarapia givai
apopTIoTN.

PoprioTe TNV YTTaTapia.

HAgkTpOVIKNA
duoAeiToupyia.

EmKolivwvroTe Pe ToV TOTTIKO
diavopéa.

H ouokeun atrevepyoTrolgital
KOTa TN SIGPKEID TNG
diadikaoiag.

H 1ox0g TnNg ptrarapiag
gival TTegévn.

PoprioTe TNV YTTaTapia.

Agv akoUyeTal fX0G KATA TN
didpkeia Tng dladikaoiag.

O nAxog eival
pubuiouévog aTo
etTimedo oiyaong
(Mute).

PuBpioTe 1O €TTiTred0 TOU fiXOU
TTOTWVTAG TO KOUUTTI
“VOLUME”.

H eikéva dev gival oTabepn)
KOTA TN SIGPKEID TNG
diadikaoiag.

Agv uTTApXEl KOAR
€T HETAEU TOU KAITT
XEIAOUG Kal Tou
OTOUATIKOU
BAevvoyovou.

E€aopaliote KaAA eTagn
peTagu Tou BAevvoyovou Kai
TOU KAITT X€iAOUG (TOTTOBETAOTE
TO KAITT X€iAOUG OTn ywvia Tou
XEIAOUG eTEPOTTAEUPQA TOU UTTO
Beparreia dovTiou).

To aykioTpo ouvdeong

KaBapioTe 10 dykIoTPO

gival BpoyIko. ouvdeong (Me aiBavoAn).
BaBia tepndova
TTApEXEl MIa aywyIun | Ppdagre TNV EEWTEPIKN

d1adpopr EKTOG TOU
pICIkoU CwARva.

aywyiun diadpour).

AgaipéaTe TN pivn, KAEIOTE TN
S1dtpnaon kai eETTavaAaBeTe Tn
d1adikagoia vToTnouou Tou

Aarpnon. akpoppidiou, elIgdyovTag
TIPOCEKTIKA TN pivn H€CQ aTOV
PICIKO CWARva.
MeyGAOC TIAEUPIKES AOKI}JGCTS va OUVEXIOETE TN
) . d10dIKaoia TTpowBwvTag
PICIKOG CWANVAG.

atraAd Tn pivn.
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# Mpo6BAnpa

Meavn aitia

Aoon

onuarog £xel diakoTrei. H

Tpbdodo TNG pivng OTO
€0WTEPIKO TOU PICIKOU
OwARva.

Kakr) NAEKTPIKN
ETTAPN.

AlgvepyRoTe TOV EAEYXO
ouvdeong KaAwdiwv PE ToV
TPOTIO TTOU TTEPIYPAPETAI OTO
Eyxeipidio xpiotn, evotnta
6.5.

To aykioTpo auvdeang
dev eival owoTd
ouvdedepEvo OTN pivn.

BdaAte 10 dykioTpo oUVOEONG
TTAvw OTO PETAANIKS TUARUO
NG pPivng, KATW atd TNV
TIAQOTIKN) AaBA.

O pi1Qik6G cwARvag
£XEI UTTOOTEI dIGTPNOT.

EAEYETE TN OUYKPITIKA
aKTIVOypa®ia yia UTTODEIEEIG.

H perddoon Tou NAeKTPIKOU

>¢ ePITTITWON
emavaAnyng NG
Beparreiag: Ta
UTTOAEippaTa TNG
TTaAQIGG EuPagng
evoéxeTal va ppalouv
T0 PICIKO CWAAVA.

A@aip€aTe Ta UTTOAEIYPOTA TNG
TTaAQIGG EMPAgNG TTpIV aTTd
n Xenon.

OUOoKeun eV epavidel TNV

O pigikd6G cwArvag
UTTOPEI Va £xEl PPAcel
aTré Ta KATAAOITTa EVOG
PapPAKou (TT.X.
udpoéeidio Tou
agBeariou).

AgpaipéoTe TeEAEiwG Ta
KaT@AoItra Trpiv atrd Tn xpnon.

O pi1ik6G cwARvag
gival eEaIpeTIKG
oTeYVOG.

Ek1TAUvETE TO PICIKG CWARVA
pe didAupa NaCl. ZteyvwaTe
TNV KOIAOTNTA TTPdaRaong Pe
Buoua Bappakog / puonTrpa
agpa.

H emAgypévn pivn
€ival TTOAU pIKpA yia
€va PeydaAo pICiko
OwArva.

Av Oev UTTAPXEI TTAEUPIKN
ETTAPNA, XPNOIMOTIOINATE pivn
ISO peyaAuTepou peyéBoug.
ZnUavTIkG: OTaV Ol PIVES
epapuoélouv akpIfwg,
TTapEXOVTal akpIfn
armroteAéopara.

HAgkTpOVIKN
duaAsiToupyia.

EmKoIvwvroTE pe TOV TOTTIKO
dlavopéa.
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Eyyunon

Dentspl
® Srong”
# MpoBAnpa Meavn aitia Adon
, ) ZTEYVWOTE TNV KOIAOTNTA
Bpa?(UKUKAwuc ,)\wa 'ITp(')YO'BGOI]QTJS Bljopan
gﬁgﬁﬂg%:ﬁiﬁgng BauBakog / puontrpa agpa.
; . ’ 21NV TEPITITWON augnuévng
odAio, aipa) oTov . ) .
e aIgoppayiag, TEPINEVETE HEXPI
TTOAQIKO BdAapo. vaposgp(\x(ﬂ']gm. P HEXP
, . MNa amopdévwon:
Aueon emmaen mg . Kapo)\)\n)\r] "
H avtidpaon tng 086vng €ival | pivng Ye 10 oUAO A e TPOTIAPGOKEVOGTIKN
akavévioTn: ZTnv 086vn eKBAaOTACEIG OUAWY, TAROWGN TN KOIASTATG
7 | epgavicetal “0,0” A “OVER” | 11.X. O€ TTePITTTWON - gzﬁag ne nras
TTPIV EMITEUXOE N aKPOPPIQIKN | OTTaoPEVNG HETAANIKAG xgnolponr;?r']ms EAGOTIKG
oTévwaon. OTEPAVNG. aTopovWTpa.
Apeon emaen TNG
SN oo o
(OTEQAV S €I0GyovTdg o€ £va PIKPO
eav, . TTOAUBIVUAIKO CwARva TTpIV
TTAPATTOAQIKO amé T xprion
OTEAEXOG, OPPAYIOUT ’
apaAyduarog).
11 EMMYHZH
To Propex Pixi® kaAuTrTETON ME €yyunon 12 unvwv ato TNV NUEPOPNVia
ayopdg. Ta TTapeAKOpEVa (KAAWDIA KTA.) KAAUTITOVTAI PE £yyUnon 6 pnvwy
atrd TNV NuEPOoUnvia ayopdg.
H eyyunon 1oxUel yia Kavovikég ouvBnkeg xprong. OtroladnTroTe
TPOTTOTTOINCN i} aKoUoIa NUIG OKUPWVEI TNV €yyunorn.
12 AITOPPIWYH TOY NMPOIONTOZ

X

AvakUkAwaon: MHN TO MNETATE ZTA ZKOYTIIAIA! To Tapdv poidv Kail 0Aa Ta
eEAPTAPATA TOU TTPETTEI VO AVAKUKAWVOVTAI OTTO TOV TTPONNBEUTA 0ag.
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Avayvwpion Twv oupBOAwv

Dentsply
: Sirona

13 ANAINQPIZH TQON ZYMBOAQN

2TV ETIKETO TG CUOKEUNG euavidovTal Ta €ENG TUTTIKA oUPBoAa:

ZuppoAo

Avayvwpion

[sN]

ApiBu6s oeipdg

ApiBuds kataAdyou

LOT

Ap1Bu6G TTapTidag

Juvexég pelpa (ouvdeon yia TTapoxn PEUPATOG)

KataokeuaoTrg

Huepopnvia kKataokeung

E€omrAioudg kAdong

E@appoouévo Tunua totrou BF

HAekTpOVIKEG 0BNYiEG XPrioNng

AvaTpégTe 0TO £YXEIPIDIO 0dNYIWV/QUANGDIO

AvokUkAwon: MHN TO METATE ZTA ZKOYTAIA! To Trapdv poiov
Kol OAa T EEAPTANOTA TOU TTPETTEI VO OVOKUKAWVOVTAI OTTWOONTTOTE
aTTé TOV TOTTIKO Cag dlavouéa

o HEIEIENEN S

‘Opio Bepuokpaaiag
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ZuppoAo

Avayvwpion

‘Opio uypaciag

‘Opio aTyooaIpIKAG TTiETNG

O1 avolypéveg ouakeuaaieg Oev avTIKaBIoTWvTal

0D%0

Agv TTwAeiTal EexwploTd

Mp6oBeTeg TTANPOPOPIES, ETTEENYATEIG OXETIKA PE TN AEITOUPYIO KAl TRV
ammodoon

Seguranca

>Auavon INMETRO

>Auavon GOST

>Auavon CE

AuvaTdéTnTa ATTO0TEIPWONG O ATTOOTEIPWTH aTPOU (AUTOKAUGTO) TNV
kaBopliopévn Bepuokpaacia

Mnv atTooTeIpwveTE

MapeAkdpuevo

MAaoTikd

AvBpakoxaAuBag
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Avayvwpion Twv GUPBOAwyY : Dentsply

Sirona

MpoocdapTnua

HAEKTPOMAINHTIKH >YMBATOTHTA (HM2)

To Mpoidv TrpoopieTal yia xprion 0To NAEKTPOPayvNTIKO TTEPIBAGAAOV
IOPUPATWY ETTAYYEAPATIKAG UYEIOVOUIKNG TTEPIBOAWNG 1 KOT Oikov
UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG TTou TTpodiaypd@eTal aTo TTapov MNpocdptnua. O
TEAATNG 1 0 XPAOTNG TOU TTPOIdVTOG Ba TTPETTEl VA dIac@aAioel OTI
XPNOIUOTTOIEITAI O€ TETOIO TTEPIBGAAOV.

Tux6v aAAayEG ] TPOTTOTTOINTEIG OTO TTAPOV TTPOIGV TTOU eV £X0UV EYKPIOET
pPNTA aTTd TOV KATOOKEUAOTH GUVETTAYOVTAI EVOEXONEVWG QUENUEVES
EKTTOUTTEG R PEIWMEVN aTTOOOCN ATPWAIAG TOU TTPOIGVTOG Kal YTTOPEi va
TpokaAéoouv TTpofAnpaTa HMZ o€ autov f} GAAov e€otTAicud. To TTapov
TTPOIOV OXeSIAOTNKE Kal UTTOBAABNKE G€ BOKIPEG VIO CUUUOPPWAN HE TOUG
I0XUOVTEG KavoviopoUg TTou agopoulv otnv HMZ, kai TrpéTTel va
eykabioTartal kal va TibeTal o€ Asitoupyia oupewva TIg TTAnpogopieg HMX
TTOU TTAPATIOEVTAl TTAPAKATW.

> P

MposidoTroinon

H xprion KivnTwy TNAEQWVWYV 1} GAAoU EOTTAIGHOU EKTTOUTTIG
padioouyvoTiTwy (RF) KovTd 01O TTPOIdV EVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI
atrPOBAETTTN 1) avemBUPNTN AsiToupyia.

MposgidoTroinon

To TTpoidv dev TTPETTEN va XpnaolyoTroleiTal SiTTAa ) TTavw ag GAAov
€COTTANIONO. € TTEPITITWON TTOU Eival aTTaPAiTNTN N TOTTOBETNOT) TOU &ITTAA N
TTévw o€ AAAov eEOTTAIOO, TO TTPOIOV TTPETTEl va UTTORANBEI o€ SoKIYEG,
€701 WOTE va ETTAANBEUTET OTI AEITOUPYEI KAVOVIKA PE TOV TPOTTO TTOU £XEI
KaBopIoTEi N xprion Tou.
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Avayvwpion Twv cupBOAwv

Dentsply
: Sirona

Zuppop@oUpeva KaAWDSIA Kal TTAPEAKOMEVO

MposidoTtroinon

H xprion un yvnoiwv KaAwdiwv A TTOPEAKOPEVWY GUVETTAYETAI
EVOEXOUEVWG AUENUEVEG EKTTOPTTEG 1] MEIWPEVN aTTODOCT OTPWAOIiag Tou
& TTPOIOVTOG.

2TOV TTOPAKATW TTivaKa TTapaTiOevTal Ta KAAWDdIa Kal Ta TTAOPEAKOUEVA YIa
TO OTTOIO O KATOOKEUOOTAG ATTAITEI CUPPOPPWON WG TTPpog TNV HMZ:

Meprypaen ANemrrouépeieg
KaAwdio pérpnong Mévo yvnoio
MapeAkodpeva:
KAITT xeiAoug Mévo yvriaio
AykIoTpO 0UVdEaNG Mévo yvnoio

DdopTIoTAG

Mévo yvio10G @OPTIOTAG HETAYWYAG:
Eioodog: 100-240 V AC ~ 50-60 Hz
‘E€od0og: 6 V DC + 5%, 1000 mA

546/645
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Avayvwpion Twv oupBOAwv

Dentsply
§ Sirona

Mpétrel va TnpoUvTal TO CUVICTWHEVA ETTITTESA aKTIVOBOAiag Tou
€EOTTAIONOU AOUPUATNG ETTIKOIVWVIOG HE padIOCUXVOTNTEG TTOU

Ka@opifovTal o€ AUTAV TNV TTAPAYPAPO.

EKTTONTTES

Karsubuvrnpieg ypauués kar SAwarn ToU KAaTaoKeUAoTH - NAEKTPOUAYVNTIKES

To Mpoidv TrpoopileTal yia xpAan oTo NAEKTPoUayvNTIKO TrEPIBGAAOV IBPUNATWY
ETTAYYEAPATIKAG UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG 1} KAT OiKOV UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG TTOU
Tpodiaypd@eTal o KaTw. O TTEAATNG 1 0 XPNOTNG TOU TTPOIGVTOG Ba TTPETTEI Va SIac@AAITEl
OTI XPNOIUOTTOIEITAI O€E TETOIO TTEPIBAAAOY.

IEC 61000-3-3

HAekTpouayvnriké
Aokiun eKmoumTwy Zupuopewan mepiBdAloy -
KAaTeuOuvrnpIES YPAUMES
To Trpoidv XpnaoiyoTroiEi
EVEPYEIQ PABIOCUXVOTHTWY
MOVO YIa TNV ECWTEPIKN
Aeiroupyia Tou. Katda
Ekmroutrég RF Opdida 1 OUVETTEIQ, Ol EKTTOUTTEG
CISPR 11 pPadIoCUXVOTATWY gival TTOAU
aoBeveic kal n MOavoeTNTA VA
TIPOKOAEOOUV TTAPEUPBOAEG O€
KOVTIVO NAEKTPOVIKO
€€OTTAIONO gival PIKPR.
o™ o
o Mpoidv eival katdAAnAo yia
EKTTOUTTEG QPUOVIKWY . xpnon o€ 1dpuuaTa
IEC 61000-3-2 Aev egappdgeral ETTAYYEAPATIKAG UYEIOVOMIKAG
EKTTOpTTEG OIS SIOKUPGVOEIG ﬂEpiOGAq{ng A OIKIOKES
180NG / aufopeioluevn Taon | Aev epapuddeTal EYKATAOTACEIS.
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Karesvluvrnpisg ypauués kai SnAwaon karaokeuaorn) - HAskTtpouayvnrikn arpwoia

TETOI0 TTEPIBAAAOV.

To Tpoidv TTpoopileTal yia Xprion oTo NAekTpouayvnTikd TTEPIBAAAOV TTOU TTPOdIaYPAPETAl TTIO
KATw. O TTEAATNG ] 0 XPNOTNG TOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEI Va SIao@aAicEl OTI XPNOIUOTIOIEITAI O€

IEC 60601-1-2

Aokiun arpwoiag Emimedo au;i:gg;z:mg HA_“:(Z:_ZL’:::Z’TZ?S_":: "f; ZZ_OV
OOKIUAS
+ 8KV péow + 8 kV péow Ta '5('11’1'85(1 Ba 'IT'pé1TEI va givai ]
HAEKTPOGTATIKT . P atré EUAO, OKUPOBEUQ I KEPAMIKG
) TAOKidIa. Av Ta 8aTTeda gival
ekgoprion (ESD) KOAUPMEVO PE OUVOETIKO UAIKO, N
IEC 61000-4-2 + 15 kV péow + 15 kV péow . . ) ’
apa atpa OXETIKA uypacia Ba Trpérel va
eival Touhdyiotov 30%.
H 1T0I16TNTA TOU NAEKTPIKOU
+ 2 kV yia 1ig + 2 kV yia 1ig pevpaTog Ba TTPETTEN VA €ival auTh
HAekTpIKG YPAUUEG YPAUUEG €VOG TUTTIKOU dnuoaiou dIKTUOU
METARATIKA TPOPOdOTiag TPOPOdOTiag TPOPOdOCiag XauNnAnG Tdang TTou
Qaivoueva / pITrég TPOYOBOTEI KTipIa TTOU
TTAAUWY, +1kV yiaTg Agv e@apuoleTal | xpNOIYOTTOIOUVTaI VIO OKOTTOUG
IEC 61000-4-4 YPOaUUEG e10600uU / OIKIOKAG XPARONG, £VOG EUTTOPIKOU,
€¢od0U VOO OKOWEIOKOU r) KAIVIKOU
TEPIBAANOVTOG.
H 1T0I16TNTA TOU NAEKTPIKOU
pevpaTog Ba TTPETTEN Va gival auTh
+ 1kV ®don + 1kV ®don €vog TUTTIKOU dnuodaiou SIKTUOU
YTmrepraoeig TTPOG PAcn TTPOG PAcn TPOPOBOCiag XaunAng Tdong TTou
TPOPODBOTEI KTipIa TTOU
IEC 61000-4-5 + 2 kV ®don + 2 kV ®don XpPnoigoTroloUvTal yia OKOTToUg
TTPOG yeiwon TTPOG yeiwon OIKIOKNG XPAONG, EVOG EUTTOPIKOU,
VOOOKOUEIaKOU F) KAIVIKOU
TEPIBAANOVTOG.
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Karsubuvrnpieg ypauués kai dnAwaon karaogkevaorn - HAektpouayvnrikn arpwaoia

To Tpoidv TTPoOPICETAI YIa XPrioN OTO NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU TTPOdIaYPAPETAI TTIO
KATW. O TTEAATNG | 0 XPOTNG TOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEl va S1IacPaAioel OTI XPNOIMOTIOIEITAI OE

TETOIO TTEPIBAAAOV.

IEC 60601-1-2

Aokiun arpwoiag Emimredo ou. En('sln'si)t; HAf’;:ﬁzg gxxgr ";g Tep ;B aAéon
Sokipric HHOPPWONS NPIES YPANHES
H 1T0I16TNTA TOU NAEKTPIKOU
pevpaTog Ba TTPETTEN VA gival auTh
BuBioeic Taong | 0% UT, 0% UT, :"gg ;Lé’gl:zu Gg“og',ouTZgT“c:;’ou
0,5 kUKkAog 0,5 kUkAog poo S XAaHNANS ns

AlaKOTTEG TAONG
IEC 61000-4-11

0% UT, 1 kUOkAog
Kal

70% UT,

25/30 kUKkAoI

0% UT,
250/300 kUkAol

0% UT, 1 kUkAog
Kal

70% UT,

25/30 kUkAoI

0% UT,
250/300 kUkAol

TPOYOBOTEI KTipIa TTOU
XpnaoiyotrololvTal yia OKOTToUg
OIKIOKNG XPAONG, EVOG EUTTOPIKOU,
VOOOKOUEIOKOU 1) KAIVIKOU
TEPIBAANOVTOG. AV O XProTNnG £XEI
TNV ATTQITNON VO QOPTICETAI N
JTTaTapia Katd Tn didpKeia
SIOKOTTWV TOU PEUPATOG,
ouvioTaTtal 1o Mpoidv va
TpogodoTeiTal atmrd EEXwPIoTA
nNyn Tpopodoaiag (UPS KTA.).

MayvnTikd Tedia
OVOUQOTIKAG
ouxvoTnTag 1oX00G

30 A/m
50 A 60 Hz

30 A/m
50 rj 60 Hz

Ta gayvnTika Tedia ouyxvoTnTag
10x00¢ Ba TTpETTel va gival oTa
€TTiITTEdA TTOU Eival XAPAKTNPIOTIKA
yia éva TuTTiKO dnuoaio SikTuo
TPOPOdOCiag XaunAng Tdang TTou
TPOPODBOTEI KTipIa TTOU
XPnoigoTrolodvTal yia OKOTToUg
OIKIOKNG XPAONG, EUTTOPIKO,
VOOOKOUEIAKS 1 KAIVIKO
TEPIBAANOV.

Znueiwon

UT €ivai n téon AC tpiv atré TNV €Qapuoyn Tou eTITTEOOU

OOKIUAG.
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-

Karevluvrnpisg ypauués kai SHAwaon karaokeuaorr) - HAskTpouayvnrikn arpwaoia

To Trpoidv TTpoopileTal yia xprion oTo nAekTpouayvnTikd TTEPIBAAAOV TTOU TTPOBIaYPAPETA
o KATW. O TTEAAGTNG 1 0 XPrOTNG TOU TIP0IOdVTOG Ba TTPETTEl va dlac@aAicel OTi
XPNOIPOTIoIEITAl OE TETOIO TTEPIBAAAOV.

IEC 60601-1-2

€mayovTal atmmod
edia
PadIOCUXVOTATWY

6 Vev. o€ {wveg

6 Vev. o€ (uveg

Aokiun Emimedo Emimedo HAekrpouayvnrtiké mepiBdAioyv -
arpwoiag Soxigitic ouuuspPPWONS KATeuBuVTIpIES YPAUNES
O @opnT6g Kal KIVNTOG EOTTAIGUOG
ETTIKOIVWVIWY PE PadIOCUXVOTNTEG
(RF) Ba trpéTTel va xpnoldoTIoIEiTal O€
amoéoTaan Ol HIKPOTEPN aTTO
OTTOIOdATIOTE THAKG TOU TTPOIOVTOG,
OUUTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV
Ay6uEvec 3 Vev. ) 3 Vev. ] KOAWBiwv, o116 TN CUVIOTWUEVN
SiaTapayte mou 150 kHz ¢wg 150 kHz éwg améoTaon diaxXwpIoHoU TTou
80 MHz 80 MHz utroAoyigetal atrd Tnv egiocwaon TTou

10XUel yia Tn ouxvoTnTa TOU TTOUTTOU.

" ISM a1o ISM a1é ZuVIOTWHEVN ATTéoTAON
IEC 61000-4-6 150 kHz éwg 150 kHz éwg SlaxwpIoHoU:
80 MHz 80 MHz d=1.17% /P
80% AM oo |80% AM oto | OTT0 150 kHz £wg 80 MHz
1 kHz 1 kHz = 1.17x /P
AKT|VOBO)\OL'J}J€VEQ 10 V/im 10 V/m a6 80 MHz é(.l)g 800 MHz
pPadIoouXVOTNTEG 80 MHz £ooc d=23x.JP
IEC 61000-4-3 2,7 GHz até 800 MHz éwg 2,7 GHz
Otrou P €ival n p€yiotn ovouaaTiKN
100G €£600u Tou TTopTTOU o€ Watt (W)
OUP@WVA E TOV KOTOOKEUAQOTN) TOU
TTouTTOU Kai d €ival N GUVIOTWUEVN
amméoTaon dlaxwplouou o€ JETPa (M).
550/645
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Karsubuvrnpieg ypauués kai SnAwaon karaogkeuaorn - HAektpouayvnrikn arpwaia

To Tpoidv TTpoopileTal yia XpAon oTo NAEKTpouayvnTIKO TTEPIBAAAOV TToU TTpodIaypa@ETal
o KATw. O MEAATNG A 0 XPAROTNG Tou TTPOoIGVTOG Ba TTPETTEl va dlacpaAioel OTI
XPNOIYOTIOIEITAl O€ TETOIO TTEPIBAAAOV.

Aokiun s Emiredo HAektpouayvntiko mepiBdAloyv -

arpwaiag iESZZSg: OUNNOPPWONS KATeuOuvTnpIES YPAUMES

O1 Tipég évraong Trediou oTaBEPWIV
TouTwv RF, 61Twg kabopileTal ammd
MIO ETTITOTTIA NAEKTPOUAYVNTIKA
peAETN?, Ba TTPETTEN VA gival
MIKPOTEPEG ATTO TO ETTITTEDO
OUPMUOPPWONG O€ KABE UPOg
ouxvOTATWVY.

Eivai mBavo va rapouciactolv
TTapePPOAEG KOVTa o€ eEOTTAIONO TTOU
PEépel To akdAoubo auupoAo:

@)

°® Znueiwon
l. >1a 80 MHz kai ota 800 MHz 1oxUel TO UYnAGTEPO EUPOG
GUXVOTATWV.
Inueiwon
°® O1 0dnyieg auTég eVOEXETAI VO NV I0XUOUV O€ OAEG TIG
I. TePIMTTWOEIG. H 1dd0o0on NAEKTPOPAYVNTIKWY KUPATWY

eTNPEAleTal ATTO TNV ATTOPPOPNCN Kal TNV avAakAaon ato KTipia,
QVTIKEIPEVA Kal ATOUA.

a

O1 gvidoeig mediou atrd aTabepoug TTOPTTOUG PAdIOoUXVOTATWY, OTTWG oTabuoi Bdong
TNAEQWVWYV PABIOETTIKOIVWVIAG (KIVNTWV/aoUpPaTWY) Kal ETTIYEIWV QOPNTWYV CUCKEUWY,
EPACITEXVIKWVY PABIOEKTTOUTTWYV, PASIOPWVIKWY EKTTOUTTWV AM kai FM kal TNAEOTTTIKWY
EKTTOPTIWY, Ogv UTTOPOUV va TTpofAe@Bouv BewpnTikd We akpiBela. MNa va afiloAoynBei To
nAekTpopayvnTIkG TTEPIBAAAOV TTOU dnuioupyEiTal aTTd Toug oTabepoug TTouTToug RF, Ba
TTPETTEl va €EETAOTEI TO EVOEXOUEVO DIECOYWYNAG MIAG ETTITOTTIOG NAEKTPONAYVNTIKAG HEAETNG. AV
n éviaon Tou Trediou TToU PETPIETAI OTO XWPO OTTOU XPNOIUOTIOIEITAI TO TTPOIdV UTTEPRAivEl TO
avwTEpw Ioxuov emmiredo ouppdppwaong RF, To TTpoidv Ba 1Tpétrel va TrapakoAouBeital woTe
va eTaAnBeUeTal N Kavovikr Aeitoupyia Tou. Av TrapartnpnOei apuaikn amédoaon, icwg
XPEIaoTEl va AngBouv TpdobeTa péaa, OTTwG aAAayr) Tou TTpogavatoAiopou ) TnG Béang Tou
TTPOIOVTOG.

b
210 €Upog ouyvoTATWY atrd 150 kHz £wg 80 MHz, o1 Tipég évraong Trediou Ba TTpETTel va gival
MIKpOTEPEG AT 3 V/m.
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Mpodiaypagég atpwaiog BUpag wePIBANPATOG O& ES0TTAICUO ACUPUATNG ETTIKOIVWVING
HE padloouxXVvOTNTEG

To Tpoidv TrpoopileTal yia xpAon o€ NAeKTpopayvnTIKO TTEPIBAAAOV UE EAEYXOMEVEG
diatapayég amd akTivoBoAoupeveg padloouxvoTnteg (RF). O TEAGTNG 1} 0 XprioTng Tou
MpoidvTog utropei va guuBAAEl GTNV ATTOTPOTIH TWV NAEKTPONAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY,
dlaTNPWVTAG Ta £TTITTEdA aKTIVOBOAIAG Tou €§0TTAICUOU AGUPUATNG ETTIKOIVWVIOG HE
POdIOCUXVOTNTEG (TTOUTTWV) EVIOG TWV OPIWV CUPPOPPWONG TTOU TTPOdIAYPAPOVTaI TTIO KATW.

ZuvIoTWHEVA ETTITTES A akTIVOBOAiag Tou e§0TTAICHOU ACUPUATNG ETTIKOIVWVIOG UE
PAdIooUXVOTNTEG

Meploxn IEC 60601-1-2 Emimredo EAdaxiotn ammécTacn
OUXVOTATWV ETritredo dokipng CUMHOPPWONG dlaxwpiouov
380 - 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 VIim 28 VIm 0,3m
704 — 787 MHz 9Vim 9Vim 0,3m
800 — 960 MHz 28 Vim 28 VIm 0,3m
1700 — 1990 MHz 28 VIim 28 VIm 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 V/im 28 V/Im 0,3m
5100 — 5 800 MHz 9Vim 9Vim 0,3m
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apeks konumlandirici

Kullanici Kilavuzu
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Elektronik kullanim talimatlari
Farkh diller i¢in, web sitemizi ziyaret edin: dentsplysirona.com

Uriinlerimizle ilgili teknik modifikasyonlar bildirime tabi degildir. Bizim
cihazlarda Fotograflar s6zlesme degildir.
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Girig

Propex Pixi® apeks konumlandiriciyi satin aldiginiz igin tebrik ederiz.
Propex Pixi® bir kok kanal sistem icerisinde farkl dokularin elektriksel
Ozelliklerini temel alarak mindr apikal foramen tespitini hedefleyen bir
cihazdir. Optimum guivenlik ve performans igin kullanim éncesinde bu
kilavuzu dikkatle okuyun. Bir galisma uzunlugu belirlemeden 6nce klinik
onlemler ile birlikte genel uyarilar, dnlemler ve kontraendikasyonlari
anladiginizdan ve takip ettiginizden emin olun. Gelecekte kullanmak tzere
bu kullanim kilavuzunu saklayin.
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1 Kullanim igin Gosterim

Propex Pixi® kok kanali tedavisi sirasinda apeks konumlandirma igin
kullanilan elektronik bir cihazdir.

Propex Pixi® yetkin pratisyenler tarafindan yalnizca hastane ortamlari,
klinikler ve dis hekimi muayenehanelerinde kullaniimalidir.

2 Kontraendikasyonlar

Propex Pixi® asagidakiler igin 6énerilmez:

Kalp pili veya diger implant elektrikli cihazlara sahip olan veya
doktorlari tarafindan tiras makineleri, sag¢ kurutucular, vb. kiguk
elektrikli cihazlara kargi uyarilan hastalar;

Metale alerjisi olan hastalar;

Cocuklar.

3 Uyarilar

Propex Pixi® ekranindaki Olcek gostergesi mm veya diger dogrusal

birimlerde tek bir uzunluk veya mesafeyi temsil etmez. Sadece tepe

noktasina dogru ege ilerlemesini gosterir;

Asagidaki hasta ile ilgili faktorler dogru okumalari engelleyebilir:

- Bloke olmus kok kanallarr;

- Buyuk tepe noktalarina sahip digler;

- Kok kirilmasi veya perforasyon;

- Metal kaplamalar veya koprtler, ege veya dudak klipsi ile temas
etmislerse.
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Asagidaki durumlarda ¢evre nedeniyle hassas olmayan veya hatali

okumalar gerceklesebilir:

- Cevrede portatif veya hareketli radyo frekans transmiterlerinin
bulunmasi;

- Invertor kullanan film gériintiileyiciler veya diger aydinlatma cihazlari
apeks konumlandiricinin anormal galismasina neden olabilir. Bu tip

cihazlar Propex Pixi® kullanimi sirasinda kapatiimaldir;

- Elektromanyetik parazit cihazin uygun olmayan gekilde ¢alismasina
neden olabilir. Bu tip durumlarda cihaz davranigi anormal veya
tesadifi hale gelebilir. Cep telefonlari, uzaktan kumandalar, alici
vericiler, vb. gibi elektromanyetik radyasyon yayan cihazlarin

kullanimi Propex Pixi® yakininda yasaklanmalidir.

Genel glvenlik uyarilar:

- Bulasici etken transferini engellemek icin endodontik prosedirde
kesinlikle bir dis izolasyon lastigi kullanilmasi dnerilir.

- Dudak klipsi, kanca veya gatalin elektrik prizi gibi bir elektrik gli¢
kaynagi ile temas etmediginden emin olun. Bu ciddi bir elektrik
garpmasi ile sonuglanabilir.

- Alev alabilen maddeler varsa Propex Pixi® kullanmayin.
Sadece orijinal sarj cihazini kullanin.
Sadece AAA 1,2V 1000mAh NiMH yeniden sarj edilebilir bataryalar
kullanin. Sarj edilmeyen bataryalarin kullaniimasi cihaz hasarina yol
acabilir.
Onerilen batarya tipi: Uretici — GP Batteries

Model No.: GP100AAAHC.
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Onlemler

Onemli uyan:

Apeks konumlandiricilar her tirli durumda dogru ¢alisamayabileceginden
kanal tedavisi 6ncesi ve kanal tedavisi sonrasi radyografi alinmadan apeks
konumlandiricilarin tek baslarina kullaniimalari 6nerilen bir uygulama
degildir.

Apeks konumlandirici kullanilarak belirlenmis ¢alisma uzunlugunun
radyograflar aracihigiyla onaylanmasi zorunludur.

Asagidaki 6nlemlerin alinmasi ve prosedir sirasinda elektriksel iletkenligi
etkileyebilecek herhangi bir durum veya kosula ¢ok dikkat edilmesi
Onemlidir.

» Asagidaki durumlarda hassas olmayan veya hatali okumalar
gerceklesebilir, hepsi proseddr ile ilgilidir:

- Kismen bloke olmus kanal.

- Olgiim egesinin kanal capindan énemli dlglide farklilik géstermesi.
ideal durumda segilen ege tepe noktasina ulasabilecek en kalini
olmaldir.

- Erisim kavitesinde sivi ve/veya doku tozlarinin bulunmasi. Cihazin
kullanimi 6ncesinde erigim kavitesi kagak akimi 6nlemek amaciyla bir
pamuk topagi ile kurutulmalidir.

- Ege veya dudak klipsinin metal dental yapilar ile temasi. Metal
kaplama veya kopruye sahip olan hastalarda 6zellikle dikkatli olun.

- Egenin bagka bir alet ile temasi.

- Cok kuru kanal, 6rnegin bir restorasyon olmasi halinde. Bu durumda
kanal bir sulandirma soliisyonu veya Glyde™ ege hazirlayici ile
nemlendirilmelidir.
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- E@e ve diseti arasinda temas (bu tepe noktasina varildigini gésteren
yanlig bir okumaya neden olabilir).

- Karsi elektrodu hastaya baglanmis sekilde bir ultrasonik kaziyici
kullanilimasi (kaziyicidan gelen elektriksel parazit apeks
lokalizasyonunu etkileyebilir).

- Apeks konumlandiricinin elektrikli bir nester ile birlikte kullaniimasi.

- Hasarli bir dudak klipsi, kanca veya ¢atal kullaniimasi.

* Apeks konumlandirma igin %5 Uzerindeki NaOCI konsantrasyonu
dogrulugun dismesine neden olabilir.
+ Fazla araglar engellemek Uzere bir glivenlik dnlemi olarak agagidaki

sekilde ilerlenmesi onerilir: Propex Pixi® 0.0’ degeri gosterdigi yerde

endodontik cetvel lizerine bir ege yerlestirin. Olglilen ege

uzunlugundan minimum 0,5 mm c¢ikarin.
« Lutfen asagidaki onlemlere de dikkat edin:

- Kendi guvenliginiz i¢in kisisel koruyucu ekipman (eldiven, gozluk,
maske) kullanin.

- E§er gubuklu grafik kanalin koronal kisminda ani buylk hareketler
gergeklestiriyorsa, sinyal normale doniinceye kadar egeyi apekse
dogru yavas ilerletmeye devam edin.

- Bu Propex Pixi® Unitesi baska bir aparat veya sistem ile birlikte
baglanmamali ve kullanilmamalidir. Herhangi bir aparat veya
sistemin entegre bir pargasi olarak kullanilmamalidir. Orijinal Uretici
veya satici tarafindan tedarik edilmeyen yedek pargalar veya

aksesuarlar Propex Pixi® EMC performansini olumsuz yénde
etkileyebilir.
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- Cihaz sadece Ureticinin orijinal aksesuarlari ile birlikte kullaniimalidir.

- Bataryayi degistirmeden 6nce cihazi prizden ¢ikarin.

- Kagak yapan, deforme, rengi atmis veya anormal gértinen bataryalari
kesinlikle kullanmayin.

- Batarya kagagi olmasi halinde batarya terminallerini dikkatli sekilde
kurulayin ve kagan sivinin tamamini temizleyin. Sonrasinda bataryayi
yenisi ile degistirin.

- Eski bataryalari yerel kanun ve dizenlemelere uygun imha edin.

- Dudak klipsleri, kancalar veya catallar dahil aksesuarlar temiz ve
kimyasal dezenfektan artigi ya da sodyum hipoklorit veya formalin
gibi diger ila¢ solUsyonlari olmayacak durumda olmalidir.

- Propex Pixi®‘yi herhangi bir siviya maruz birakmayin.

- Propex Pixi® normal sicaklik (< 60°C) ve nem kosullarinda
saklanmalidir.

5 Ters Reaksiyonlar

Apeks konumlandirici hatali bir okuma sunarsa ve radyografik veriler yoksa
(bkz. 4. boliimdeki “Onlemler” basligr altinda yer alan “Onemli uyan”),
asagida belirtilen ters reaksiyonlar meydana gelebilir:

+  Tamamlanmamig kok kanal tedavisi;

*  Apeks perforasyonu.
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6 Adim Adim Talimatlar
6.1 igerik

Kullanim éncesinde ekipman igerigini kontrol edin:

Propex Pixi® apeks konumlandirici;
Degistirmeli sarj cihazi;

Klipsli 6lgim kablosu;

Dudak klipsi (2x);

Baglanti kancasi

- Kullanim kilavuzu;

- Uriin karti.

o=

Skl. 1
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6.2 AC Fisli Adaptorun Baglanmasi
Elektrik gli¢ ¢ikisiniza uygun olan fisli adaptoru segin.

Skl. 2 Gug beslemesi igin adaptérleri takin

Fisli adaptoru hizalayin ve yuvarlak kenarindan takin ve sonrasinda diger
ucunu takarak yerine yerlestirin (bkz. Skl. 2). Cikarmak igin kilitteme
digmesini (1) gekin ve adaptoru gikarin.
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6.3 Bataryanin Sarj Edilmesi

Propex Pixi® sarj edilebilir bir bataryaya sahiptir.

Batarya bosaldiginda, cihazin durum ¢gubugunda yanip sénen batarya
simgesi gosterilir ve bu bataryanin yeniden sarj edilmesi gerektigini
gosterir.

Batarya simgesi yanip sondugiinde bataryanin sarj edilmesi gereklidir.
Ancak, cihaz kapanana kadar ¢ok sayida tedavi igin yine de kullanilabilir.

Batqryanln sarj edilmesi i¢in proseddr:

1.

Olglimleri tamamlayin ve Olgiim kablosunu hastadan ayirin;

2. Cihazdan 6lgiim kablosunu gikarin;
3.
4. Sarj cihazini sebekeye baglayin. Sarj sirasinda, sarj cihazi ve cihazin

Sarj cihazi kablosunu Propex Pixi®'ye takin;

kendisi hasta ortaminin diginda olmalidir (hastadan en az 1,5 m
uzakta).

Bataryanin sarj edilmesi sirasinda batarya simgesi ilk olarak yanip
sonecektir (bkz. Skl. 3), sonrasinda sarj tamamlandiginda sabit yanacaktir
(bkz. SkI. 4).

Skl. 4 Dolu

.

Skl. 3 Sarj ediyor

Sarj sliresi: Yaklasik 12 saat (uzun sire kullaniimamasi halinde 24 saat).

® Not

l Propex Pixi® sarj sirasinda kullanilamaz.

566/645
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6.4 Sarj Edilebilir Bataryanin Degistirilmesi

Propex Pixi® enerjisini bir 1,2V AAA NiMH sarj edilebilir bataryadan alir.

Eger tamamen sarj edilmis bir batarya en az bir ¢galisma guni boyunca
normal cihaz galismasi igin yeterli degilse, batarya en kisa zamanda yenisi
ile degistirilmelidir.

Latfen yeni bataryanin cihaz kullaniimadan 6nce 24 saat boyunca sarj
edilmesi gerektigini unutmayin.

Uyan

Sadece GP100AAAHC veya uyumlu bir NiMH sarj edilebilir batarya
kullanin. Sarj edilmeyen bataryalarin kullaniimasi cihaz hasarina yol
acabilir.

Batarya bolmesi Propex Pixi®nin arka tarafinda bulunur.
1. Vidayi gérmek igin silikon kapagi dikkatlice kaldirin ve egin. Vidayi
cikarin.

Skl. 5
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2. Batarya bélmesinin kapagini ve eski bataryay ¢ikarin.

Skl 6

3. Polarite isaretine uygun sekilde batarya bélmesine yeni bataryayi takin.
4. Batarya boélmesini kapatin, kapagi vida ile sabitleyin ve silikon vida
kapagini ayarlayin.

Yeni batarya cihaz kullanilmadan dnce 24 saat boyunca sarj edilmelidir.
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6.5 Kablo Baglanti Testi

Kablolari kontrol etmek amaciyla Propex Pixi® icerisinde bir baglanti test

Ozelligi mevcuttur:

1. Olglim kablosunu baglayin ve cihazi agin.

2. Baglanti kancasinin metal parcasini dudak klipsine baglayin. Test
Oncesinde aksesuarlarin uygun sekilde temizlendiginden emin olun.

3. “Baglanti testi” simgesi = >|<7= durum gubugunda gésterilmelidir -
bkz. SkI. 7.

4. Bir simge gosterilmiyorsa, baglanti kancasi veya 6lgim kablosunun
degistiriimesi gereklidir.

Not
i Bagli dudak klipsi ve baglanti kancasi ile birlikte 6lgim kablosu cihazin
Uygulama Pargalarini olusturur.
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6.6 Apeks Konumlandirma
6.6.1 Baslarken

Bagli ise sarj cihazini, cihazin kendisinden ¢ikarin.

1. Olgiim kablosunu bagli dudak klipsi ve baglanti kancasi ile hastaya
baglamadan 6nce, 6lgim kablosunu cihaza takin ve cihazin Ust
kisminda bulunan (1) “ON / OFF” diigmesine basarak cihazi agin.
Birinci cubuk yanip sbnmeye baslayacaktir.

2. Dudak klipsini hastaya baglayin.

3. Egeyi yumusak bir sekilde kanala takin.

Not

i Optimum performansi saglamak igin ege 6l¢isi kanal ¢apina
ayarlanmaldir.

4. Baglanti kancasini egenin metal saftina baglayin.

Birinci gubuk yanip sénmeyi kesecektir ve bunu bir ¢ift bip sinyali takip
edecektir — bkz. Ski. 8.

DexseLy

MAILLEFER

SKI. 8

Not

°® Yanip sénen bir gubuk hatali baglantiyi gésterir. Olgiim kablosunu

I. hastadan ¢ikarin ve kablo baglantilarini kontrol edin, baglanti kancasini ve
dudak klipsini temizleyin, gerekirse kanali nemlendirin ve yeniden
baslayin.

Apeks konumlandirma baslatilirken bagka bir ayar gerekmez.
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6.6.2 Apeks Konumlandirma
Egeyi yavas saat ydniinde dénuslerle ilerletin. On apikal bélgede gubuk 2.0
acilir — bkz. Skl. 9 ve bir sesli sinyal verilir. EJe kanal igerisine girdiginde,
takip eden gubuklar kademeli olarak agilir (Skl. 10) ve ses sinyalleri
arasindaki sure kisalmaya baslar. Eger gcubuklu grafik kanalin Gst kisminda
aniden buyuk bir hareket yaparsa, apekse dogru hafifce devam edin ve

sinyal normale donecektir.

Uyani

Propex Pixi® ekranindaki lcek gOstergesi mm veya diger dogrusal
birimlerde tek bir uzunluk veya mesafeyi temsil etmez. Sadece tepe

noktasina dogru ege ilerlemesini gosterir.
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6.6.3  Apikal Bolge

Apikal bolge 1,0 ile 0,0 (apeks) arasinda kademeli 3 gubuga bolinmustir —
bkz. Skl. 11.

Apikal bolge baslangici Apikal bolge ortasi Apikal pozisyon

Skl. 11

Apekse ulasildiginda sabit bir ton verilir.
Propex Pixi® ekranindaki 0.0 gOsterimi mindr apikal foramen ege

pozisyonu ile ilgilidir (apikal uzunluk).
6.6.4 Fazla Arag

Kirmizi bir “OVER” segmenti ve sesli bir uyari sinyali (ani aralikli sinyal)
egenin apeksi gectigini gésterir — Skl. 12.
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6.6.5 Olgiimlerin tamamlanmasi

+ Olglim kablosunu cihaz yuvasindan ¢ikarmadan dnce dudak klipsini ve
baglanti kancasini hastadan ayirin.

» Ege durdurucuyu dis Uzerindeki segilen referans noktasina getirin.

* Egeyi kanal icerisinden yumusak bir sekilde ¢ikarin ve durdurucu ile
ege arasindaki apikal uzunlugu o6lgin.

Not

Fazla araglari engellemek Uzere bir glvenlik dnlemi olarak asagidaki
®  sekilde ilerlenmesi 6nerilir: Propex Pixi®nin ‘0,0’ degerini gosterdigi
l noktada edenin kanal igerisinde ilerlemesini durdurun.

Egeyi endodontik cetvel Gzerine yerlestirin ve apikal uzunlugu dlgun.
Olciilen ege uzunlugundan minimum 0,5 mm gikarin.

6.7 Ses Ayari

Propex Pixi® gorsel izleme yaninda egenin kanal igerisinde ilerlemesinin
izlenmesine imkan taniyan bir sesli gostergeye de sahiptir.

Ses siddeti dort farkli seviyede ayarlanabilir: sessiz, diisiik, normal ve
yiksek, ) “VOLUME” diigmesine siirekli basilarak.

Ses seviyesi sessiz hale getirildiginde «))) simgesi kapatilir. Diger ses
seviyelerinde «(]))) simgesi agik kalir.
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6.8 Demo Modu

Entegre demo modu cihazi tanimak ve ¢alismasini gostermek icin

kullanilabilir.

1. Sarj cihazini veya 6lgiim kablosunu cihazdan ¢ikarin, eger bagliysa
cihazi kapatin.

2. Demo modunu baglatmak icin “ON / OFF” diigmesine yaklasik
2 saniye basin. tim ekran acilir (Skl. 13) ve iki bip sesi ile birlikte
hemen tekrar kapanir.

3. Demo gevrimi sirasinda cihazin galisma sekansi ekranda gosterilir.

4. Demo gevrimleri operator tarafindan durdurulana kadar arka arkaya
tekrarlanir.

5. Demo modundan ¢ikmak igin "ON / OFF” diigmesine basin ve bir
bip sesi duyulana kadar yaklasik 1 saniye basili tutun. Cihaz kapanir.

Not
l Eger demo cevrimi sirasinda 6lcim kablosu Propex Pixi®'ye baglanirsa,
cihaz otomatik olarak normal ¢alisma moduna geger.
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6.9 Otomatik Kapatma

Propex Pixi® 3 dakika boyunca kullaniimazsa kapatilir. Batarya émrini
uzatmak igin (1) “ON / OFF” diigmesine basilarak kullanildiktan sonra
cihazin kapatiimasi énerilir.
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Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon

Genel Oneriler

Cihazda kullanicinin bakim yapacagdi pargalar bulunmaz. Servis ve
onarim sadece fabrikada egitim almis servis personeli tarafindan
gerceklestiriimelidir.

Her bir kullanim sonrasinda bulasici etkenlerle temas etmis olan tim
cisimler bir dezenfeksiyon ve deterjan sollsyonu (bakteri, mantar
oldurdcu ve aldehit bulunmayan bir sollisyon) emdirilmis bezler
kullanilarak temizlenmelidir. Kimyasal maddelerin kullaniimasi
ekipmana hasar verebilir. Sadece etkinligi onaylanmis bir
dezenfeksiyon sollsyonu kullanilmasini éneririz

(VAH/DGHM listesi, CE isareti, FDA onay1).

Dudak klipsi ve kanca tedaviler arasinda sterilize edilmelidir. Litfen
Olgiim kablosunun otoklavlanamadigini unutmayin.

Ek olarak Propex Pixi® icerisinde bir gatal bulunmaz ancak
kullanilabilir ve dudak klipsi ve kanca ile ayni prosedur takip edilmelidir.
7.2 kisminda agiklanan “Dezenfeksiyon ve sterilizasyon prosediri™nu
takip edin.

Kullanici dudak klipsi, baglanti kancasi ve gatal ilk gevrimde ve sonraki
her kullanimda sterilize olmasindan sorumludur.

Hasar goren tum aksesuarlar atilmali ve kirli aksesuarlar 7.2
bdliminde agiklanan prosedure gore temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.
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7.2 Dudak Klipsi, Baglanti Kancasi ve Gatal icin
Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Prosediiri

Onséz

Hijyen ve sihhi glivenlik amagl olarak dudak klipsi, baglanti kancasi ve
catal hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu engellemek igin her bir
kullanim 6ncesinde temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir. Bu ilk
kullanim ve sonraki kullanimlar igin gecerlidir.

Genel oneriler

Sadece etkinligi onaylanmis bir dezenfeksiyon sollisyonu
kullaniimasini (VAH/DGHM listesi, CE isareti, FDA onayi) ve bunun
dezenfeksiyon soliisyon Ureticinin DFU'suna uygun sekilde yapilmasini
Oneririz. Tim metal aletler igin korozyon onleyici dezenfeksiyon ve
temizlik maddelerinin kullaniimasi onerilir;

Kendi guvenliginiz igin litfen kisisel koruyucu ekipman (eldiven, gozlik,
maske) kullanin.

Kullanici Grunn steril olmasindan ilk gevrim ve sonraki her kullanim ile
birlikte sterilizasyon sonrasinda hasarli ve kirli aletlerin
kullanilmamasindan kullanici sorumludur.

Yeniden isleme sinirlamalari ve kisitlamalari:

¢atlak, deformasyon (bukilmuis, burulmus), korozyon, renk kodu veya
isaretin silinmesi gibi kusur gértiintimleri, cihazin gereken giivenlik
seviyesinde amagclanan sekilde kullanilamayacagdinin gostergesidir.
Tdm temizlik ve durulama adimlarinda sadece temiz su kullanin.

Adim adim prosedir

Calisma Calisma modu Uyari

1 | Demontaj * Cihazi demonte edin.
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Calisma

Calisma modu

Uyari

2 | On Dezenfeksiyon

Pulpa ve dentin
kalintilar hemen
aksesuarlardan
temizlenmelidir.
Aksesuarlari hasta
Uzerinde kullandiktan
sonra temizleme, 6n
dezenfeksiyon ve gegici
saklama igin dogrudan
uygun bir temizleme
veya dezenfeksiyon
gOzeltisi (6rnegin
CIDEZYME®, ENZOL®
Enzymatic Detergent
Solutions, Johnson &
Johnson Medical, 1
dakika ile 2 saat arasi
%0,8) ile doldurulmus bir
kabin igine koyun.
Aksesuarlari akan steril,
deiyonize suyla veya
dezenfeksiyon
solusyonu ile en az lg
defa birer dakika sureyle
yikayin ve bdylece tim
kontaminasyonlarin ve
kalintilarin gérinar
bitun izlerini temizleyin.

Kalintilarin kurumasina izin
vermeyin. 2 saat igerisinde
temizleyin. Aletlerin tGzerinde
gOrunen kirlenmeler igin
yumusak bir malzeme ile
manuel firgalanarak 6ne temizlik
yapilmasi onerilir.
Kontaminasyonlari ve kalintilari
manuel olarak temizlemek igin
sadece temiz ve yumusak bir
firca veya sadece bu amagla
kullanilacak temiz, yumusak bir
bez kullanin. Metal firgalar veya
tel yunl kullanmayin. Goéranur
bir kontaminasyon veya kalinti
olmadigindan emin olun ve
gerekirse 6n temizlik slrecini
tekrar edin.

Uriinlerin tamamen siviya
daldinidigindan emin olun.
Dezenfeksiyon sollisyonu
aldehit icermemelidir (kan kirlilik
diizeltmesini dnlemek
icin),aksesuarlarin
dezenfeksiyonu igin uygun
olmalidir ve aksesuarlar ile
uyumlu olmahdir.

On islem icin kullanilan
dezenfektan sadece kisisel
koruma icindir ve temizlik
tamamlandiktan sonra
dezenfeksiyonun gerekliligini
ortadan kaldirmaz.

On islem asla unutulmamalidir.

3 | Durulama

Bolca durulama
(en az 1 dak).

Temiz su kullanin.

Eger bir 6n dezenfektan
sollsyonunda bir korozyon
onleyici bulunuyorsa, temizligin
hemen 6ncesinde aletlerin
durulanmasi onerilir.

578/645
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Uyari

Manuel Temizlik
4 | veya bir ultrasonik
cihaz destekli

On temizligi yapilmis
aksesuarlari, Uretici
tarafindan belirlenen
temas sulresince temizlik
banyosuna koyun

(6rnegin CIDEZYME®,

ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions,
Johnson & Johnson
Medical, 1 dakika
slreyle %0,8); Grtnlerin
siviya tamamen
daldiriidigindan emin
olun (gerekiyorsa
yumusak bir firga ile
dikkatlice firgalayin).
Aksesuarlari yilkama
banyosundan ¢ikarin, en
az U¢ defa birer dakika
sureyle steril, deiyonize
suyla iyice durulayin.
Sonrasinda aksesuarlari
temizlik maddesi iceren
(6rnegin (e.g.
CIDEZYME®, ENZOL®
Enzymatic Detergent
Solutions, Johnson &
Johnson Medical,

20 dakika sureyle %0,8)
bir ultrasonik banyoya
yerlestirin).

Temizlik maddeleri ve
dezenfektanlari segerken
sunlardan emin olun: Aletleri
temizlemek ve dezenfekte
etmek igin uygundurlar Yeterli
etkinlige sahip bir dezenfektan
kullanmaktasiniz (6rn. VAH/
DGHM veya FDA sertifikasi ya
da CE isaretine sahip) ve
dezenfektan temizlik maddesi
ile uyumlu Kullanilan
kimyasallar aksesuarlar ile
uyumlu.

Kombine temizlik/dezenfeksiyon
Urtnleri sadece aletler cok az
kontamine oldugunda
kullaniimahdir (gorindr
kontaminasyon/kalinti yoksa).
Temizlik maddesi veya
dezenfektan Ureticileri
tarafindan belirlenen
konsantrasyon, temas sureleri
ve sonrasindaki durulamanin
yogunlugu konularindaki
talimatlara uyun.

Sadece yeni hazirlanmig
¢Ozeltiler kullanin, suyun steril
veya dusuk mikrop igerikli

(< 10 cfu/ml) ve disuk
endotoksin icerikli (< 0,25 EU/
ml, érnegin saf su (PW/HPW))
oldugundan ve kurutma
havasinin filtrelenmis ve yagsiz
oldugundan emin olun.
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Manuel Temizlik
veya bir ultrasonik
cihaz destekli

On temizligi yapilmis
aksesuarlari, Uretici
tarafindan belirlenen
temas slresince temizlik
banyosuna koyun

(6rnegin CIDEZYME®,

ENZOL® Enzymatic
Detergent Solutions,
Johnson & Johnson
Medical, 1 dakika
streyle %0,8); Urinlerin
siviya tamamen
daldirildigindan emin
olun (gerekiyorsa
yumusak bir firga ile
dikkatlice firgalayin).
Aksesuarlari yilkama
banyosundan ¢ikarin, en
az U¢ defa birer dakika
sureyle steril, deiyonize
suyla iyice durulayin.
Sonrasinda aksesuarlari
temizlik maddesi iceren
(6rnegin (e.g.
CIDEZYME®, ENZOL®
Enzymatic Detergent
Solutions, Johnson &
Johnson Medical,

20 dakika sureyle %0,8)
bir ultrasonik banyoya
yerlestirin).

Aksesuarlarin birbirleriyle
dogrudan temas etmediginden
emin olun.

i¢ pargalarin daha etkin
temizlenmesini saglamak igin
kanca mekanizmasi temizlik
islemi, durulama islemi ve
ultrasonik banyo temizligi
(basma diigmesine birgok kez
basin) sirasinda
etkinlestiriimelidir.

Uriinlerin siviya tamamen
daldinidigindan emin olun
(gerekiyorsa yumusak bir firga
ile dikkatlice firgalayin).
Aksesuarlar Gzerinde goérunur
bir kirlilik bulunmamalidir.

580/645
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Uyari

5 | Dezenfeksiyon

Aksesuarlar
temizlendikten ve
incelendikten sonra
Uretici tarafindan
belirlenen temas
suresince dezenfeksiyon
banyosuna yerlestirin
(6rnegin Cidex OPA,
Johnson & Johnson
Medical, 20 dakika
sureyle %100);
aksesuarlar ¢ozeltinin
icine tamamen
daldiriimis olmahdir.
Aksesuarlari
dezenfeksiyon
banyosundan gikarin, en
az bes defa birer dakika
slreyle suyla iyice
durulayin.

Aksesuarlari tamamen
ufleyerek kurutun.

i¢ pargalarin daha etkin
dezenfekte edilebilmesi igin
dezenfeksiyon ve durulama
sirasinda kanca mekanizmasi
defalarca etkinlestiriimelidir.
Kurulamak icin yagsiz,
filtrelenmis basingl hava
kullanin ve sonrasinda
aksesuarlari en az 20 dakika
temiz bir yerde kurumaya
birakin.

Aksesuarlar kuruduktan sonra
onlari kontrol edin ve en kisa
surede paketleyin.

6 |Durulama

Bolca durulama
(en az 1 dak).

Yerel diizenlemelere uygun
sekilde kaliteli su kullanin.
Eger bir dezenfektan
solisyonunda bir korozyon
onleyici bulunuyorsa,
otoklaviamanin hemen
oncesinde aletlerin durulanmasi
oOnerilir.

Tek kullanimlik dokumasiz bir
bez veya islenmis veya
filtrelenmis basingli hava ile
kurulayin.
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® Srone”
Calisma Calisma modu Uyari
Cihazlari kontrol edin ve Kirli aletler yeniden temizlenmeli
kusurlu olanlari ve dezenfekte edilmelidir.
aylklayin. Aletin mukavemetini, gtvenligini
Cihazlari (durdurucular) veya performansini etkileyen
monte edin. herhangi bir deformasyon
7 | Kontrol (bUkilme, burulma), hasar
(kink, paslanma) veya kusur
(renk kodu veya igaretinin
kaybolmasi) gorilmesi halinde
aleti atin.
Alet yagi kullanmayin.
Aletler veya dikmeler Sterilizasyon sirasinda aletler
arasinda herhangi bir arasinda temas olmasini
temasi 6nlemek igin onleyin. Destekler veya kaplar
cihazlari bir destek veya kullanin.
kap icerisine yerlestirin Raf émrind belirlemek igin
8 | Paketleme ve cihazlar uretici tarafindan verilen
“Sterilizasyon keseleri” kesenin gegerlilik slresini
icerisinde paketleyin. kontrol edin.
141°C (286°F)'ye kadar
sicakliga dayanan ve
EN ISO 11607 standardina
uygun paketleme kullanin.
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Uyari

Sterilizasyon

Buharla sterilizasyon
islemi: 134 °C / 273°F,
3 dak.

Aksesuarlar (dudak klipsi, kanca
ve c¢atal) paketleme etiketine
uygun sekilde sterilize
edilmelidir.

Sadece EN 13060, EN 285
gereksinimlerini karsilayan
otoklavlar kullanin.

Otoklav cihazi igin Uretici
tarafindan verilen bakim
prosedurine uyun.

Sadece bu 6nerilen
sterilizasyon prosedirinu
kullanin.

Verimi kontrol edin (paketleme
batunlugd, nem yok,
sterilizasyon goéstergelerinin
renk degisimi, fiziksel-kimyasal
bitunleyiciler, cevrim
parametrelerinin dijital kayitlarr).

10

Saklama

Cihazlar sterilizasyon
paketlerinde kuru ve
temiz bir ortamda
saklayin.

Sterilizasyon paket agiksa,
hasarliysa veya islaksa garanti
edilemez.

Kullanim dncesinde paketleme
ve medikal cihazlari kontrol edin
(paketleme butunlugu, nem
olmamasi ve gegerlilik siiresi).
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Dentsply
: Sirona

Teknik Ozellikler

Propex Pixi® IEC 60601-1 Guvenlik ve IEC 60601-1-2 EMC

(

Elektromanyetik uyumluluk) standartlarini kargilar.

Propex Pixi® elektronik apeks konumlandirici agsagidaki medikal cihaz
kategorisinde bulunur:

Dahili giice sahip ekipman (AAA 1,2V 1000mAh NiMH sarj edilebilir
batarya);

Tip BF uygulama pargalari;

Hava, oksijen veya nitrojen oksit ile alev alabilecek anestezi karisimlari
bulunmasi durumunda kullaniimasi uygun degildir;

Sirekli galisma;

Sivi girisi — korumali degil;

Saklama/tasima sirasinda gevresel kosullar:

- Sicaklik: =20°C ile +60°C (0°F ile 140°F) arasi;

- Bagil nem: %10 ile %90 arasi, yogusmasiz;

- Atmosferik basing: 106 kPa ile 19 kPa arasi.

Cihaz kullanimi sirasinda gevresel kosullar:

- Sicaklik: 10°C ile +40°C (50°F ile 104°F) arasi;

- Bagil nem: %10 ile %90 arasi, yogusmasiz;

- Atmosferik basing: 106 kPa ile 70 kPa arasi.

Teknik Ozellikler:

Olgiiler 66 x 55 x 18 mm
Agirhk 55 gr.
Ekran tipi Renkli LED
Besleme AAA 1,2V 1000mAh NiMH sarj edilebilir batarya
Degistirmeli sarj cihazi Giri§:_100-240 V AC ~ 50-60 Hz
Cikis: 6V DC % %5, 1000 mA

Hata Kodu

Yok.
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10 Sorun Giderme

Propex Pixi® ile bir sorun yasamaniz halinde lutfen asagidaki kontrol
listesini inceleyin. Eger 6nerilen ¢6ziim sonrasinda sorun devam ederse,
litfen distributorindz ile irtibata gegin.

Uyarn
Asagidaki hasta ile ilgili faktorler dogru okumalari engelleyebilir:
- Bloke olmus kok kanallart;
& - Buyuk tepe noktalarina sahip disler;
- Kok kirllmasi veya perforasyon;
- Metal kaplamalar veya kopruler, ege veya dudak klipsi ile temas

etmislerse.
# Sorun Olasi neden Coziim
Bataryanin sarji sirasinda Batarya bélmesini agin ve
batarya simgesi daha hizli Kullanim Kilavuzu, bélim 6.4

Batarya bagh degil. icerisinde aciklanan sekilde

bataryayi baglayin.

yanip sénuyor.

Densery

MAILLEFER

Kullanim kilavuzu, bolim 6.4
Batarya sarj edilebilir | icerisinde aciklanan sekilde
degil. bataryayi sarj edilebilir tip ile
degistirin.
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# Sorun Olasi neden Coziim
"ON/ OFF” diigmesine birkag
. kez basmayi deneyin. Cihaz
Digme hatal ¢aligiyor .
olabilir halen agiimiyorsa, lutfen
’ distribltdranuz ile irtibata
9 Cihaz “ON / OFF” digmesine gecin.
basildiginda ¢alismiyor. -
Bataryanin sarj Bataryayi sarj edin
bitmistir. yayl saf) edin.
Elektronik arizas. Dlst.rlbutorunuz ile irtibata
gecin.
Cihaz proseddr sirasinda Bataryanin garji -
3 kapaniyor. disuktar. Bataryay! sarj edin.
. —» | “VOLUME” digmesine
. Ses kontrolu “Sessiz L
4 | Prosedir sirasinda ses yok. L basarak ses seviyesini
seviyesine alinmistir.
ayarlayin.
Mukoza ve dudak klipsi
Dudak Klipsi ile oral arasmdavlyl temas .
o bulundugundan emin olun
mukoza arasinda iyi S
bir temas voktur (Dudak klipsini islem
y ’ yaplilacak disin karsisindaki
labiyal aglya yerlestirin).
Baglanti kancasi Baglanti kancasini temizleyin
kirlenmistir. (Etanol ile).
Proseddr sirasinda ekran Derin (;u.rukler ka}nal Harici iletken rotayi bloke
5 . .. disinda iletken bir rota )
sabit degil. edin.
olusturmaktadir.
Egeyi cikarin, perforasyonu
kapatin ve egeyi kanal
Perforasyon. icerisine dikkatli bir sekilde
takarken apeks tespit
prosedurinu tekrarlayin.
Egeyi yumusak bir sekilde
Buyuk yanal kanal. ilerleterek prosedire devam
etmeyi deneyin.
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# Sorun

Olasi neden

Coziim

Elektrik sinyalinin iletimi
kesintiye ugramistir. Cihaz
6 | kanaligerisinde ege
ilerlemesini
gOstermemektedir.

Kotu elektriksel
kontak.

Kullanim kilavuzu, bélim 6.5
icerisinde agiklanan kablo
baglanti testini gerceklestirin.

Baglanti kancasi
egeye uygun sekilde
baglanmamistir.

Baglanti kancasini plastik
kolun altindan egenin metal
pargasi uzerine yerlestirin.

Kok kanali
bozulmustur.

ipuglari icin karsilastirmali
X-1g1n1 resimlerini kontrol edin.

Yeniden islem
durumunda: eski dolgu
malzemesi kalintilari
kok kanalini tikamis
olabilir.

Kullanim éncesinde eski dolgu
malzemesi kalintilarini
temizleyin.

Kok kanali ilag
kalintilar ile titkanmig
olabilir (6rn. kalsiyum
hidroksit).

Kullanim 6ncesinde kalintilari
tamamen temizleyin.

Kok kanali gok
kurudur.

Kok kanalini NaCl soliisyonu
ile durulayin. Erisim kavitesini
bir pamuk topak/ hava ufleme
ile kurulayn.

Secilen ege buyuk bir
kok kanali igin gok
kiigUktar.

Eger paryetal bir kontak varsa
daha buyuk bir ISO 6lgusunde
ege kullanin.

Onemli: egelerin tam takilmasi
hassas sonuglar saglar.

Elektronik arizasi.

DistribGtortiniz ile irtibata
gegin.
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# Sorun Olasi neden Coziim
Pulpa kisminda asiri Erisim kavitesini bir pamuk
sivi (sulandirma P h
. e topak/ hava ufleme ile
solusyonu, tukuruk,
. kurulayin. Asiri kanama olursa
kan) nedeniyle kisa .
durana kadar bekleyin.
devre.
Egenin dis eti veya dis | izolasyon igin:
Ekran reaksiyonu hatali: eti yayllmasi ile » erigim kavitesinde yeterli
Apikal sikistirmaya dogrudan temas hazirlik dolgusu;

7 N - . P o
ulagiimadan 6nce ekranda etmesi, 6rn. kirllmig bir |+ bir dig izolasyon lastigi
“0.0” veya “OVER?” gosterilir. | metal kaplama. kullanin.

Egenin metal ile
dogrudan temasi Egeyi kullanim dncesinde
restorasyonlar A S
kiiguk bir polivinil tip icerisine
(kaplama, parapulpal - )
. alarak izole edin.
dikme, amalgam
dolgu).
11 Garanti

Propex Pixi® satin alma tarihinden itibaren 12 ay boyunca garanti
kapsamindadir. Aksesuarlar (kablolar, vb.) satin alma tarihinden itibaren

6 ay garanti kapsamindadir.

Garanti normal kullanim kosullari igin gegerlidir. Herhangi bir degisiklik veya
kaza eseri hasar garantiyi gecgersiz kilacaktir.

Uriiniin imhasi

Geri doniisiim: LUTFEN ATMAYIN! Bu (iriin ve tiim bilesenleri tedarikginiz
Uzerinden geri donisiume yonlendiriimelidir.

X
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13 Sembollerin Tanimlamasi

Cihaz etiketindeki standart semboller asagidaki gibidir:

Sembol

Kimlik

Seri numarasi

g | [

Katalog numarasi

-
(@]
—

Lot numarasi

Dogru akim (gii¢ kaynagi igin baglanti)

Uretici

Uretim tarihi

Sinif Il ekipman

Tip BF uygulama pargasi

Elektronik kullanim talimatlari

Talimat kilavuzu/kitapgigina bakin

Geri doniisim : LUTFEN ATMAYIN! Bu iriin ve tim bilesenleri
kesinlikle distribltoriintz Gzerinden geri donisume yénlendirilmelidir

~=S ® > Ok !

Sicaklik limiti
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Sembol

Kimlik

Nem sinirlamasi

Atmosferik basing sinirlamasi

D)

Acilmis paketler degistiriimez

0D%0

Ayri sekilde satilamaz

Ek bilgiler, calisma ve performans hakkinda agiklama

Seguranca

INMETRO isareti

@w GOST isareti
C € CE isareti
2797

134°C

Belirlenen sicaklikta buharli bir sterilizatorde (otoklav) sterile edilebilir

Sterilize etmeyin

Aksesuar

Plastik

Karbon celigi

590/645
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Ek

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK (EMC)

Uriin, bu Ek igerisinde belirtilen sekilde profesyonel bir sagdlik tesisi veya ev
sagligi elektromanyetik ortaminda kullaniimasi Gzere tasarlanmistir.
Uriiniin miisterisi veya kullanicisi bu tipte bir ortamda kullaniimasini
saglamalidir.

Bu Urlinde Uretici tarafindan acik bir sekilde onaylanmadan yapilacak
degisiklik ve modifikasyonlar Griinde daha yliksek emisyon veya dusuk
koruma performansina neden olabilir ve bu veya diger ekipmanlarla EMC
sorunlarina yol agabilir. Bu Griin EMC ile ilgili gecerli dizenlemelere uyacak
sekilde tasarlanmig ve test edilmistir ve asagida agiklanan EMC bilgilerine
uygun sekilde kurulmali ve kullanima alinmahdir.

Uyan

Cep telefonlarinin veya diger radyo frekansi (RF) yayan ekipmanin trindn
yakininda kullaniimasi beklenmeyen veya olumsuz ¢alismaya neden
olabilir.

Uyani

kullaniimamalidir. Eger yakinda veya istiflenmis kullanim gerekiyorsa,
artindn kullanildigr yerde normal ¢alismasinin test edilmesi ve
onaylanmasi gereklidir.

f Uriin diger ekipmanlarin yaninda veya iizerine istiflenmis olarak
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Uyumlu Kablolar ve Aksesuarlar

Uyari
Orijinal olmayan kablolarin veya aksesuarlarin kullaniimasi trtinde daha
i: yuksek emisyona veya dusuk koruma performansina neden olabilir.

Asagidaki tablo, ureticinin EMC uygunlugunu beyan ettigi kablolari ve
aksesuarlari listelemektedir:

Aciklama Detaylar
Olgiim Kablosu Sadece orijinal
Aksesuarlar:
Dudak Klipsi Sadece orijinal
Baglanti Kancasi Sadece orijinal
Sadece Orijinal Degistirme sarj cihazi:
Sarj cihazi Giris: 100-240 VAC ~ 50-60 Hz
Cikis: 6V DC % %5, 1000 mA
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RF kablosuz haberlesme ekipmanlari ile ilgili bu paragrafta belirtilen
onerilen radyasyon seviyelerine uyulmalidir.

Kilavuz ve liretici deklarasyonu - elektromanyetik emisyonlar

Uriin, asagida belirtilen sekilde profesyonel bir saglik tesisi veya ev sagligi elektromanyetik
ortaminda kullaniimasi tizere tasarlanmistir. Urliniin misterisi veya kullanicisi bu tipte bir
ortamda kullaniimasini saglamalidir.

emisyonlar IEC 61000-3-3

. . Elektromanyetik
Emisyon testi Uygunluk ortam - kilavuz
Uriin RF enerjisini sadece
dahili fonksiyonu igin kullanir.
. Bu nedenle, RF emisyonlari
RF emisyonlari o .
Grup 1 ¢ok dusuktur ve yakindaki
CISPR 11 . .
elektronik ekipmanlarda
herhangi bir parazit
olusturmasi olasi degildir.
RF emisyonlari SImfB )
CISPR 11 Urln, profesyonel saglik
Harmonik emisyonlar Gecerli desil tesislerinde veya ev
IEC 61000-3-2 gerli ceg kurulumlarinda kullanim igin
; ; uygundur.
Voltaj dalgalanmalari / titrek Gegerli degil
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Kilavuz ve Uretici Deklarasyonu — Elektromanyetik Koruma

Uriintin asagida agiklanan elektromanyetik ortamda kullanimi amaglanmistir. Uriiniin
musterisi veya kullanicisi bu tipte bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Koruma testi

IEC 60601-1-2
Test seviyesi

Uygunluk
seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Zeminler ahgap, beton veya

Elektriksel hizli

besleme hatlari

besleme hatlari

Elektrostatik + 8 kV kontak + 8 kV kontak seramik olmalidir. Zeminler
bosalma (ESD) sentetik malzeme ile
IEC 61000-4-2 + 15 kV hava + 15 kV hava kaplanmigsa, bagil nem en az
%30 olmalidir.
+2kV, glg + 2 kV, glg Sebeke gli¢ kalitesi konut veya

ticari amagli veya hastane, klinik

gegisler / icin icin bir ortam olarak kullanilan
patlamalar, binalara besleme yapan tipik bir
IEC 61000-4-4 + 1 kV, girig / Gegerli Degil genel dusuk gerilim gui¢c kaynagi
cikis hatlari igin agi gibi olmalidir.
Sebeke gl¢ kalitesi konut veya
Ani Artislar £1KVHathat |1k Hathat | 1oan amagh veya hastane, klinik
bir ortam olarak kullanilan
IEC 61000-4-5 |+ 2 kV Hat-toprak |+ 2 KV Hat-toprak | "a/ara besleme yapan tipik bir
genel dustk gerilim glic kaynagi
agd gibi olmalidir.
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Kilavuz ve Uretici Deklarasyonu — Elektromanyetik Koruma

Uriintin asagida agiklanan elektromanyetik ortamda kullanimi amaglanmistir. Uriiniin
musterisi veya kullanicisi bu tipte bir ortamda kullaniimasini saglamaldir.

Voltaj kesintileri
IEC 61000-4-11

%0 UT; 1 gevrim
ve

%70 UT;

25/30 gevrim

%0 UT;
250/300 gevrim

%0 UT; 1 gevrim
ve

%70 UT;

25/30 gevrim

%0 UT;
250/300 gevrim

Koruma testi i Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Test seviyesi seviyesi
st lnour S seieies oo,
Voltaj disusleri 0,5 gevrim 0,5 gevrim ¢ Y ’

bir ortam olarak kullanilan
binalara besleme yapan tipik bir
genel dugik gerilim gli¢ kaynagi
ag gibi olmalidir. Eger Uriiniin
kullanicisi igin glic sebekesi
kesintilerinde batarya sarji
gerekiyorsa, Uriin sarj cihazinin
ayri bir gu¢ kaynagindan
beslenmesi onerilir (UPS, vb.).

Nominal giig
frekansi manyetik
alanlari

30 A/m
50 veya 60 Hz

30 A/m
50 veya 60 Hz

Glig frekansi manyetik alanlari
konut veya ticari amagli veya
hastane, klinik bir ortam olarak
kullanilan binalara besleme
yapan tipik bir genel dusuk gerilim
guc kaynagi aginin 6zelliklerinin
seviyesinde olmalidir.

Not
UT test seviyesi

uygulamasi 6ncesindeki a.c. sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve Uretici Deklarasyonu — Elektromanyetik Koruma

Uriintin asagida agiklanan elektromanyetik ortamda kullanimi amaglanmistir. Uriiniin
musterisi veya kullanicisi bu tipte bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Koruma testi | 'CC 60607-1-2/| - Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Test seviyesi seviyesi
Portatif ve mobil RF haberlesme
ekipmani, kablolar dahil olmak Gzere
Uriiniin herhangi bir pargasina
transmiterin frekansi icin gegerli olan
3Vrms 3Vrms onerilen ayirma mesafesi
150 kHz ile 150 kHz ile hesaplamasindan daha yakin
RF alanlari 80 MHz arasi |80 MHz arasi | olmamalidir.
tarafindan iletilen
bozulmalar ISM bantlari ISM bantlari Onerilen ayirma mesafesi:
IEC 61000-4-6 150 kHz ile 150 kHz ile _
80 MHz 80 MHz o d= L17x JP
arasinda arasinda 150 kHz ile 80 MHz arasinda
6 Vrms 6 Vrms d=117x.JP
%80 AM @ %80 AM @ 80 MHz ile 800 MHz arasinda
o] (o]
1 kHz 1 kHz d = 23x.JP
Yayilan RF 800 MHz ile 2,7 GHz arasinda
IEC 61000-4-3 10 V/Im 10 V/m
80 MHz ile P degeri transmiter Ureticisine goére
2,7 GHz arasi Watt (W) biriminde transmiter
icerisindeki maksimum ¢ikis glicl
siniflandirmasidir ve d metre (m)
cinsinden 6nerilen ayirma
mesafesidir.
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Kilavuz ve Uretici Deklarasyonu — Elektromanyetik Koruma

Uriintin asagida agiklanan elektromanyetik ortamda kullanimi amaglanmistir. Uriiniin
musterisi veya kullanicisi bu tipte bir ortamda kullaniimasini saglamaldir.

Koruma testi | 'CC 60607-1-2 | Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Test seviyesi seviyesi
Bir elektromanyetik saha aragtirmasi®
ile belirlenen sabit RF
transmiterlerden gelen alan gugleri her
bir frekans arallglnda|D uygunluk
seviyesinden dusuk olmalidir.
Asagidaki sembol ile isaretlenmis
ekipmanlarin yakininda parazit
olabilir:
@)
°® Not
I. 80 MHz ve 800 MHz degerinde daha ylksek frekans araligi
uygulanir.
Not
@ Bu kilavuzlar tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik
l yayllma yapilardan, cisimlerden ve insanlardan gelen sogurma ve

yansimadan etkilenebilir.

a

a Radyo igin baz istasyonlari (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolar, amatér radyo,
AM ve FM radyo yayini ve TV yayini gibi sabit transmiterlerden gelen alan gugleri teorik
olarak belirli bir dogrulukla tahmin edilemez. Sabit RF transmiterler nedeniyle
elektromanyetik ortami degerlendirmek icin bir elektromanyetik saha incelemesi
dusunulebilir. Eger Granun kullanildigi yerde oélgllen saha guicu gegerli RF uygunluk
seviyesinin lizerine gikarsa, dogru galistigini dogrulamak igin Uriin incelenmelidir. Anormal
bir performans gériiliirse, Uriiniin yeniden siparis ediimesi veya yerinin degistirilmesi gibi ek
Onlemler gerekebilir.

b
150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araliginin Gzerinde alan gugleri 3 V/m altinda
olmahdir.
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RF kablosuz haberlesme ekipmanlarina pano port korumasi igin teknik 6zellikler

Uriintin yayilan RF parazitlerinin kontrol edildigi bir ortamda galismasi hedeflenir. Uriiniin
musterisi veya kullanicisi, RF kablosuz haberlesme ekipmanlarinin (yayicilarin) radyasyon
seviyesini asagida belirlenen uygunluk limitleri igerisinde tutarak elektromanyetik parazitin
6nlenmesine yardimci olabilir.

RF kablosuz Haberlesme Ekipmanlarinin 6nerilen radyasyon seviyeleri

Frekans bandi e 6223:;;: ==t Uygunluk seviyesi Mln::sn;f:)snirma
380 — 390 MHz 27 VIm 27 VIm 0,3m
430 — 470 MHz 28 VVim 28 VV/Im 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 Vim 28 Vim 0,3m
1700 — 1990 MHz 28 VVim 28 VIm 0,3m
2400 — 2570 MHz 28 VVim 28 VV/Im 0,3m
5100 — 5800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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notificagdo. As fotos dos nossos dispositivos ndo sdo contratuais.
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Introducao

Parabéns pela compra do localizador apical Propex Pixi®.

O Propex Pixi® & um dispositivo destinado a detectar o forame apical
menor com base na analise das propriedades elétricas de diferentes
tecidos dentro do sistema do canal radicular. Para obter o desempenho e
a seguranga ideais, leia este Manual do Usuario cuidadosamente antes de
usar o dispositivo. Certifique-se de que entende e segue as precaugdes
clinicas - bem como as adverténcias, precaugdes e contraindicagdes
gerais - antes de comecar a determinar um comprimento de trabalho.
Guarde este Manual do Usuario para futuras consultas.
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1 Instrugoes de uso

O Propex Pixi® é um dispositivo eletronico usado para a localizagao apical
durante o tratamento do canal radicular.

O Propex Pixi® deve ser usado apenas em ambientes hospitalares,
clinicas ou consultérios dentarios por profissionais qualificados.

2 Contraindicagoes

N&o se recomenda o Propex Pixi® para uso:

* Em pacientes portadores de marcapasso ou outros dispositivos
elétricos implantados ou que tenham sido aconselhados por seus
médicos a ndo usar pequenos aparelhos elétricos como barbeadores,
secadores de cabelo, etc.;

+ Em pacientes alérgicos a metal;

* Em criangas.

3 Adverténcias

* Alindicagéo de escala na tela do Propex Pixi® nao representa uma
distancia ou um comprimento distinto em mm ou outras unidades
lineares. Ela indica simplesmente o avango da lima na diregdo do
apice;

* Os seguintes fatores relacionados ao paciente podem impedir leituras
precisas:

- Canais radiculares bloqueados;

- Dentes com apices grandes;

- Perfuragéo ou fratura da raiz;

- Coroas ou pontes metalicas, se entrarem em contato com a lima ou o
clip para labio.
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Adverténcias
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+ E provavel que ocorram leituras imprecisas ou incorretas devido ao
ambiente nos seguintes casos:
- Presencga de transmissores de radiofrequéncia portateis ou méveis
nas proximidades;
- Visualizadores de raio x e outros dispositivos de iluminagao que
usam inversores podem causar funcionamento anormal do
localizador apical. Tais dispositivos devem ser desligados durante o

uso do Propex Pixi®;

- A interferéncia eletromagnética pode causar o funcionamento
inadequado do dispositivo. Nesses casos, o comportamento do
dispositivo pode ficar anormal ou aleatério. O uso de qualquer
dispositivo que emita radiagao eletromagnética como telefones
celulares, controles remotos, transceptores, etc., deve ser proibido

nas proximidades do Propex Pixi®.
* Adverténcias gerais de seguranca:

- Para evitar a transferéncia de agentes infecciosos é altamente
recomendado o uso de um sistema de dique de borracha durante o
procedimento endoddntico.

- Certifique-se de que o gancho, garfo ou clip para labio n&o entra em
contato com uma fonte de alimentagao elétrica como uma tomada.
Isso pode provocar um choque elétrico grave.

- N&o use o Propex Pixi® na presenca de substancias inflamaveis.

* Use apenas o carregador original.

* Use apenas baterias recarregaveis AAA de NiMH de 1,2 V 1000 mAh.
O uso de baterias nao recarregaveis pode danificar o dispositivo.
Tipo de bateria recomendada: Fabricante — GP Batteries

Num. do modelo: GP100AAAHC.
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Precaucgoes

Nota importante:

O uso exclusivo de localizadores apicais sem efetuar uma radiografia antes
e depois do procedimento ndo é uma pratica recomendada, uma vez que
estes aparelhos poderao nao funcionar devidamente em todas as
condigoes.

E obrigatério confirmar radiograficamente o comprimento de trabalho
estabelecido com o localizador apical.

E importante seguir as precaucdes abaixo e prestar muita atengéo a
qualquer condig¢ao ou situagéo que possa influenciar a condutividade
elétrica durante o procedimento.

+ E provavel que ocorram leituras imprecisas ou incorretas nos casos a
seguir, todos relacionados ao procedimento:

- Canal parcialmente bloqueado.

- Tamanho da lima de medi¢éo com diferenga significativa do didmetro
do canal. Em condigbes ideais, a lima selecionada deve ser a mais
grossa capaz de alcangar o apice.

- Presenca de liquidos e/ou restos de tecido na cavidade de acesso. A
cavidade de acesso deve ser seca com um pedacgo de algodao, antes
do uso do dispositivo, para impedir fuga de corrente.

- Contato da lima ou do clip para labio com estruturas dentarias
metalicas. Tenha cuidado especial com pacientes que possuam
pontes ou coroas metalicas.

- Contato da lima com outro instrumento.

- Canal muito seco, por exemplo na presenca de restauragdo. Nesse
caso o canal deve ser umedecido com uma solugdo de irrigagédo ou
com o Glyde™ File Prep.
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- Contato entre a lima e a gengiva (pode causar uma indicagéo falsa de
que o apice foi alcangado).

- O uso de um raspador ultrassénico com o contraelétrodo fixado no
paciente (o ruido elétrico do raspador pode interferir na localizagéo
do apice).

- Use o localizador apical em conjunto com um bisturi elétrico.

- Uso de um gancho, garfo ou clip para labio danificado.

Para a localizagéo do apice, concentragdes de NaOCI superiores a 5%

podem resultar em menor precisao.

Como precaugao de seguranga, para evitar sobreinstrumentagao,

recomenda-se proceder da seguinte forma: coloque a lima sobre uma

régua endoddntica, onde o Propex Pixi® indique ‘0.0’. Subtraia no

minimo 0,5 mm do comprimento medido da lima.

Respeite também as seguintes precaucgdes:

- Para sua propria segurancga, ndo deixe de usar equipamentos de
protegdo individual (luvas, 6culos, mascara).

- Se o grafico de barras apresentar movimentos grandes e repentinos
na parte coronal do canal, continue avangando a lima lentamente na
direcao do apice até que o sinal volte ao normal.

- Essa unidade Propex Pixi® n3o deve ser conectada ou usada em
conjunto com qualquer outro aparelho ou sistema. Ela ndo deve ser
usada como um componente integrante de qualquer outro aparelho
ou sistema. O uso de pecgas ou acessorios sobressalentes ndo
fornecidos pelo fabricante ou pelo fornecedor original pode afetar
negativamente o desempenho da compatibilidade eletromagnética

do Propex Pixi®.
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- O dispositivo deve ser usado apenas com 0s acessorios originais do
fabricante.

- Desconecte o dispositivo antes de trocar a bateria.

- Nunca use baterias com vazamento, deformadas, descoloradas ou
anormais de alguma outra forma.

- Em caso de vazamento da bateria, seque seus terminais
cuidadosamente e retire todo o liquido vazado. Em seguida troque a
bateria por uma nova.

- Descarte as baterias antigas de acordo com os codigos e
regulamentos de sua regido.

- Os acessorios, inclusive ganchos, garfos ou clips para labio, devem
estar limpos e sem residuos de desinfetantes quimicos ou outras
solugdes medicinais tais como hipoclorito de sédio ou formalina.

- Nao exponha o Propex Pixi® a nenhum fluido.

- O Propex Pixi® deve ser armazenado em condi¢des normais de
temperatura (< 60 °C) e umidade.

5 Reagoes adversas

Se o localizador apical fornecer uma indicagéo incorreta e ndo houver
nenhum dado radiografico (consulte “Nota importante” na segéo
“Precaugbes” do capitulo 4), podem ocorrer as seguintes reagdes
adversas:

» Tratamento incompleto do canal radicular;

* Perfuragéo do apice.
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6 Instrugoes passo a passo
6.1 Conteudo

Verifique o conteddo do equipamento antes do uso:

Localizador apical Propex Pixi®;
Carregador com comutagao;
Cabo de medig¢ao com clip;

Clip para labio (2x);

Gancho de conexao

- Manual do usuario;

- Cartdo do produto.

o=

Fig. 1
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6.2 Conexao do adaptador de plugue de CA

Selecione o adaptador correspondente a sua tomada de energia elétrica.

Fig. 2 Adaptadores para fonte de alimentagao

Alinhe e insira 0 adaptador de plugue na borda arredondada e encaixe-o
no local adequado inserindo a extremidade oposta (veja a Fig. 2). Para
remover, puxe o botdo de travamento (1) e puxe o adaptador de plugue.
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6.3 Recarga da bateria

O Propex Pixi® e equipado com uma bateria recarregavel.

Quando a bateria estiver fraca, o icone da bateria piscando aparece na
barra de estado do dispositivo indicando que a bateria precisa ser
recarregada.

Quando o icone da bateria estiver piscando, a bateria precisara ser
recarregada. Entretanto, ela ainda funciona por varios tratamentos até que
o dispositivo desligue.

Procedimento para recarregar a bateria:
1. Conclua as medigdes e desconecte o cabo de medigao do paciente;
Desconecte o cabo de medigao do dispositivo;

2

3. Conecte o cabo do carregador ao Propex Pixi®;

4. Conecte o carregador na rede elétrica. Durante o carregamento, o
carregador e o dispositivo devem estar fora do ambiente do paciente (a
pelo menos 1,5 m do paciente).

Durante o carregamento da bateria, o simbolo da bateria comecga por
piscar (veja a Fig. 3) e, em seguida, permanece fixo quando o
carregamento esta completo (veja a Fig. 4).

Fig. 3 Carregando Fig. 4 Completa

Duragao do carregamento: Aproximadamente 12 horas (24 horas apos
longo periodo sem uso).

® Nota
O Propex Pixi® ndo pode ser usado durante o carregamento.
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6.4

Sirona

Substituicdo da bateria recarregavel

O Propex Pixi® é alimentado por uma bateria recarregavel AAA de NiMH
de 1,2 V.

Se uma bateria totalmente carregada nao for suficiente para o
funcionamento normal do dispositivo durante pelo menos um dia de
trabalho, a bateria deve ser substituida por uma nova assim que possivel.

Observe que a nova bateria deve ser carregada por 24 horas antes do
primeiro uso do dispositivo.

Adverténcia

Use apenas a GP100AAAHC ou bateria recarregavel de NiMH
compativel. O uso de baterias ndo recarregaveis pode danificar o
dispositivo.

O compartimento da bateria localiza-se na parte traseira do Propex Pixi®.
1. Levante cuidadosamente e incline a tampa de silicone para tras para
expor o parafuso. Solte o parafuso.

Fig. 5

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10 613/645



Instrucdes passo a passo
Dentsply
: Sirona

2. Remova a tampa do compartimento da bateria e a bateria antiga.

Fig. 6

3. Insira uma nova bateria no compartimento correspondente observando
a polaridade.

4. Feche o compartimento da bateria, fixe a tampa com o parafuso e
ajuste a tampa de silicone do parafuso.

A nova bateria deve ser carregada por 24 horas antes do primeiro uso do

dispositivo.
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6.5 Teste de conexao do cabo

Ha uma fungéo de teste de conexao no Propex Pixi® para verificar os

cabos:

1. Conecte o cabo de medigao e ligue o dispositivo.

2. Conecte a parte metalica do gancho de conexao no clip para labio. Os
acessorios devem estar adequadamente limpos antes do teste.

3. O icone “Teste de conex&o” —>|<=—1 deve aparecer na barra de
estado - veja a Fig. 7.

4. Se nao aparecer nenhum icone, o gancho de conexao ou o cabo de
medicao deve ser substituido.

Nota
l O cabo de medigdo com o clip para labio fixado e o gancho de conexao
constituem partes aplicadas do dispositivo.
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6.6 Localizagao do apice
6.6.1 Introdugao

Desconecte o carregador do dispositivo se estiver conectado.

1. Antes de conectar o cabo de medigdo com o clip para labio fixado e o
gancho de conexao no paciente, acople o cabo de medigdo no
dispositivo e ligue-o pressionando o bota ) “ON / OFF” na parte
superior do dispositivo. A primeira barra comecara a piscar.

2. Fixe o clip para labio no paciente.

3. Insira delicadamente a lima no canal.

Nota
i Para garantir o desempenho ideal o tamanho da lima deve ser ajustado ao
didmetro do canal.

4. Acople o gancho de conexao a haste metalica da lima.

A primeira barra para de piscar acompanhada por um sinal de bip duplo —
veja a Fig. 8.

DexseLy

MAILLEFER

Fig. 8

Nota

°® Uma barra piscando indica falha de conexao. Desconecte o cabo de

I. medigao do paciente e verifique as conexdes do cabo, limpe o gancho de
conexao e o clip para labio, umedeca o canal se necessario e comece
novamente.

N&o é necessario nenhum outro ajuste antes de iniciar a localizagao do
apice.
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6.6.2

Sirona

Localizagao do apice

Avance a lima com giros lentos no sentido horario. Na zona pré-apical a
barra 2.0 se liga — veja a Fig. 9 e um sinal de audio soa. Conforme a lima
avanga no canal, barras subsequentes se acendem gradualmente (Fig. 10)
e o intervalo entre os sinais de audio se torna mais curto. Se o grafico de
barras repentinamente fizer um movimento grande na parte superior do
canal, continue lentamente na direcdo do apice de modo que o sinal volte
ao normal.

Adverténcia

A indicacao da escala na tela do Propex Pixi® n3o representa um
comprimento especifico ou a distdncia em mm ou outra unidade linear.
Ela indica simplesmente o avango da lima na dire¢ao do apice.
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6.6.3 Zona apical

A zona apical é dividida em 3 barras graduadas de 1.0 a 0.0 (apice) — veja
a Fig. 11.

Inicio da zona apical Meio da zona apical Posigao apical

Fig. 11

Quando o apice é alcangado, é emitido um tom constante.

A indicacao 0.0 na tela do Propex Pixi® refere-se a posicao da lima no
forame apical menor (o comprimento apical).

6.6.4  Sobreinstrumentagao

Um segmento vermelho “OVER” e um sinal de adverténcia de audio (sinal
rapido e intermitente) indicam que a lima ultrapassou o apice — Fig. 12.

Fig. 12
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6.6.5 Conclusdo das medigoes

* Antes de desconectar o cabo de medigao do receptaculo do
dispositivo, desconecte o clip para labio e o gancho de conexao do
paciente.

» Desloque o batente da lima até o ponto de referéncia selecionado no
dente.

* Remova delicadamente a lima do canal e mega o comprimento apical
entre o batente e a lima.

Nota

Como precaugéao de segurancga, para evitar sobreinstrumentagéo,
@® recomenda-se proceder da seguinte forma: interrompa o avango da lima
l no canal no ponto em que o Propex Pixi® indicar ‘0.0".

Coloque a lima sobre uma régua endodéntica e mega o comprimento
apical. Subtraia no minimo 0,5 mm do comprimento medido da lima.

6.7 Ajuste do som

O Propex Pixi® e equipado com um indicador de audio que permite o
monitoramento da progressao da lima dentro do canal além do
monitoramento visual.

O volume pode ser ajustado em quatro niveis diferentes: sem audio, baixo,
normal e alto pressionando sucessivamente o botdo «]))) “VOLUME”.
Quando o nivel do som estiver sem audio o icone ]))) apaga-se. Em outros
niveis sonoros o icone ]))) permanece aceso.
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6.8

Modo de demonstracgao

O modo de demonstragéo integrado esta disponivel para que o usuario se
familiarize com o dispositivo e para demonstrar seu funcionamento.

1.

Desconecte o cabo de medi¢ao ou o carregador do dispositivo, se
estiver conectado, e desligue o dispositivo.

Para iniciar o modo de demonstracao, pressione e segure o botéo (|
“ON / OFF” por cerca de 2 segundos até que toda a tela se ligue
(Fig. 13) e se desligue imediatamente de novo, em simultdneo com
dois bips.

Durante o ciclo de demonstragédo a sequéncia de funcionamento do

dispositivo é exibida na tela.
Os ciclos de demonstracao sao repetidos automaticamente até serem

interrompidos pelo operador.

. Para sair do modo de demonstragao, pressione o botao "ON / OFF”

e segure por cerca de 1 segundo até soar um bip. O dispositivo se
desliga.

Nota
Se o cabo de medigao for conectado ao Propex Pixi® durante o ciclo de
demonstragao, o dispositivo muda automaticamente para o modo de

operagéo normal.

620/645
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6.9 Desligamento automatico

O Propex Pixi® se desliga automaticamente ap6s 3 minutos sem uso.
Para prolongar a vida util da bateria, recomenda-se desligar o dispositivo
apos o uso pressionando-se o botdo “ON/ OFF” ().
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Limpeza, desinfecgao e esterilizagao

Recomendagdes gerais

O dispositivo ndo contém pegas que possam passar por manutengao
pelo usuario. Os servigos de manutencédo e reparo sé devem ser
prestados por técnicos de assisténcia treinados na fabrica.

Apos cada uso, todos os objetos que entraram em contato com
agentes infecciosos devem ser limpos usando-se toalhas impregnadas
com uma solugao detergente e desinfetante (uma solugéo bactericida,
fungicida e sem aldeidos). O uso de agentes quimicos pode causar
danos ao equipamento. Recomendamos usar apenas uma solugao
desinfetante de eficiéncia comprovada

(lista VAH/DGHM, marcacgao CE, aprovagao pela FDA).

O clip para labio e o gancho devem ser esterilizados entre os
tratamentos. Observe que o cabo de medi¢do ndo pode ser colocado
em autoclave.

Além disso, um garfo ndo esta incluido no Propex Pixi® mas pode ser
usado e deve seguir o mesmo procedimento do gancho e clip para
labio.

Siga o “procedimento de desinfecgéo e esterilizagcao” descrito na
segao 7.2.

O usuario é responsavel pela esterilidade do clip para labio, do gancho
de conexao e do garfo para o primeiro ciclo e cada uso posterior.
Todos os acessorios danificados devem ser descartados e os
acessorios sujos devem ser limpos e esterilizados de acordo com o
procedimento descrito nesta sec¢ao 7.2.
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7.2 Procedimento de desinfecgao e esterilizagao para o clip

para labio, gancho de conexao e garfo

Introdugao

Para efeitos de seguranga sanitaria e higiene, o clip para labio, o gancho
de conexao e o garfo devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes
de cada uso para evitar contaminagéo cruzada entre os pacientes. Isso
deve ser feito tanto no primeiro uso, como nos usos subsequentes.

Recomendacgdes gerais

+ Use somente uma solugéo desinfetante de eficiéncia comprovada (lista
VAH/DGHM, marcagédo CE, aprovacgao pela FDA) e de acordo com as
instrugdes de uso do fabricante da solugdo desinfetante.
Recomendamos o uso de agentes de limpeza anticorrosivos e
desinfetantes para todos os instrumentos de metal;

» Para sua propria segurancga, use equipamentos de protegdo individual
(luvas, 6culos e mascara).

» O usuario é responsavel pela esterilidade do produto antes do primeiro
ciclo e de cada uso subsequente, bem como pelo uso de instrumentos
danificados ou sujos, quando aplicavel, apos a esterilizagao.

+ Limitaces e restrigbes no reprocessamento:

o surgimento de defeitos como fissuras, deformagdes (arqueado,
torcido), corrosao, perda de cor de cédigos ou das marcas sao
indicagdes de que os dispositivos ndo estdo habilitados para o uso
previsto de acordo com o nivel de seguranga necessario.

* Use apenas agua limpa em todas as etapas de limpeza e enxague.

Procedimento passo a passo

Operagao

Procedimento

Adverténcia

1 | Desmontagem

Desmontagem do
dispositivo.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10

623/645



Limpeza, desinfeccéo e esterilizagao

Dentsply
: Sirona

Operagao

Procedimento

Adverténcia

2 | Pré-desinfecgao

Residuos de polpa e
dentina devem ser
imediatamente
removidos dos
acessorios.

Depois de usar os
acessorios no paciente,
coloque-os diretamente
em um recipiente que
contenha uma solugao
de limpeza e
desinfecgdo adequada
(por exemplo, solugdes
detergentes enzimaticas

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% entre

1 minuto e 2 horas),
para limpeza, pré-
desinfecgéo e depdsito
provisorio.

Lave os acessorios sob
agua corrente
esterilizada e
desionizada ou em
solugdo desinfetante, no
minimo trés vezes e
durante um minuto de
cada vez, para eliminar
todos os vestigios

N&o deixe os residuos secarem.
Limpe no prazo maximo de

2 horas. Para impurezas
visiveis, observadas nos
instrumentos, recomendamos
que faga uma pré-limpeza,
escovando-os manualmente
com um material suave. Use
apenas escovas macias e
limpas para remover
manualmente contaminagéo e
residuos ou um pano macio ou
toalhete que seja usada apenas
para este fim. Nao use escovas
metalicas ou palha de ago.
Confirme que nao resta
qualquer contaminagéo ou
residuo visivel e, se necessario,
repita o processo de pré-
limpeza.

Certifique-se de que os
produtos estejam totalmente
imersos.

A solugao desinfetante deve ser
isenta de aldeidos (para evitar a
fixacdo de impurezas do
sangue), adequada a
desinfecgao de acessorios e
compativel com os acessorios.
O desinfetante usado para o

3 | Enxague

visiveis de pré-tratamento se destina
contaminagéo e apenas a protegdo pessoal e
residuos. n&o substitui a necessidade da
desinfecgao depois de
concluida a limpeza.
O pré-tratamento nunca deve
ser omitido.
Enxague * Use agua limpa.
abundantemente * Se uma solugao pré-

(durante, pelo menos,
1 minuto).

desinfetante contiver um
inibidor de corrosao,
recomendamos que enxague 0s
instrumentos imediatamente
antes de proceder a limpeza.

624/645
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Operagao

Procedimento

Adverténcia

Limpeza manual
ou auxiliada por
um dispositivo
ultrassénico

Coloque os acessorios
pré-limpos no banho de
limpeza pelo tempo de
contato preconizado
(por exemplo, solugdes
detergentes enzimaticas

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% durante
1 minuto); certifique-se
de que os produtos
estejam totalmente
imersos (se necessario,
use uma escova macia
para escova-los
cuidadosamente).
Remova os acessorios
do banho de limpeza e
enxague-os bem, no
minimo trés vezes e
durante um minuto de
cada vez, com agua
esterilizada e
desionizada.

Em seguida, coloque os
acessorios em um
banho ultrassénico com
um agente de limpeza
(por exemplo, solugdes
detergentes enzimaticas
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% durante
20 minutos).

Ao escolher agentes de limpeza
e desinfetantes, certifique-se de
que: eles sejam adequados
para limpeza ou desinfecgao de
instrumentos. Vocé use um
desinfetante de eficiéncia
comprovada (por exemplo,
certificagdo VAH/DGHM ou
FDA ou marca CE) e que o
desinfetante seja compativel
com o agente de limpeza. Os
produtos quimicos usados séo
compativeis com os acessorios.
Produtos combinados de
limpeza/desinfecgdo s6 devem
ser usados se os instrumentos
estiverem apenas levemente
contaminados (sem
contaminagao/residuos
visiveis). Respeite as
concentragdes e os tempos de
contato especificados pelos
fabricantes de agentes de
limpeza e desinfetantes, assim
como suas instrugdes relativas
a intensidade do enxague
subsequente.

Use apenas solugdes recém-
preparadas, agua esterilizada
ou com baixos valores de
micrébios (< 10 cfu/ml) e de
endotoxinas (< 0,25 EU/ml, por
exemplo, agua purificada (PW/
HPW)) e, para secar, ar filtrado
e sem Oleo.
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Operagao

Procedimento

Adverténcia

Limpeza manual
ou auxiliada por
um dispositivo
ultrassonico

Coloque os acessorios
pré-limpos no banho de
limpeza pelo tempo de
contato preconizado
(por exemplo, solugdes
detergentes enzimaticas

CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% durante
1 minuto); certifique-se
de que os produtos
estejam totalmente
imersos (se necessario,
use uma escova macia
para escova-los
cuidadosamente).
Remova os acessorios
do banho de limpeza e
enxague-os bem, no
minimo trés vezes e
durante um minuto de
cada vez, com agua
esterilizada e
desionizada.

Em seguida, coloque os
acessorios em um
banho ultrassénico com
um agente de limpeza
(por exemplo, solugbes
detergentes enzimaticas
CIDEZYME®, ENZOL®,
Johnson & Johnson
Medical, 0,8% durante
20 minutos).

Certifique-se de que os
acessorios ndo estejam em
contato direto entre eles.

O mecanismo do gancho deve
ser ativado durante o processo
de limpeza, o processo de
enxague e a limpeza de banho
ultrassonico (pressione varias
vezes o botéo) para que as
pecas internas sejam limpas
com mais eficiéncia.
Certifique-se de que os
produtos estejam totalmente
imersos (se necessario, use
uma escova macia para escova-
los cuidadosamente).

Nenhuma impureza visivel deve
ser observada nos acessorios.
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Operagao

Procedimento

Adverténcia

5 | Desinfecgao

Depois de os acessorios
serem limpos e
inspecionados, coloque-
0s no banho de
desinfecgdo durante o
tempo de contato
preconizado (por
exemplo, Cidex OPA,
Johnson & Johnson
Medical, 100% por

20 minutos); os
acessorios devem estar
suficientemente imersos
na solugao.

Retire os acessorios do
banho de desinfecgao e
enxague-os bem, no
minimo cinco vezes e
durante um minuto de
cada vez, com agua.
Seque os acessorios
através de sopragem.

O mecanismo do gancho deve
ser ativado varias vezes durante
a desinfecgao e o enxague para
que as pegas internas sejam
desinfetadas com mais
eficiéncia.

Para secar, use ar comprimido
filtrado e sem éleo e depois
deixe que os acessorios
sequem mais em um local limpo
por pelo menos 20 minutos.
Quando os acessorios
estiverem secos, inspecione-os
e acondicione-os 0 mais breve
possivel.

6 | Enxague

Enxague
abundantemente
(durante, pelo menos,
1 minuto).

Use agua de qualidade de
acordo com os regulamentos
locais.

Caso a solugao desinfetante
contenha um inibidor de
corroséo, recomendamos que
enxague os instrumentos
imediatamente antes de
proceder a autoclavagem.
Seque-os com um pano de néo
tecido de uso Unico, em
maquina de secar ou com ar
comprimido filtrado.
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® Srone”
Operagao Procedimento Adverténcia
Inspecione os * Os instrumentos sujos devem
dispositivos e separe ser limpos e desinfetados
aqueles que apresentem novamente.
defeitos. « Elimine instrumentos que
Monte os dispositivos apresentem deformidades
(batentes). (arqueados, torcidos), danos
7 | Inspecgo (que_brados, corroidos)_ ou
defeitos (perda do codigo de
coloragéo ou da marcagéo) que
afetem a resisténcia, seguranca
ou o desempenho do
instrumento.
* N&o use lubrificante de
instrumentos.
Coloque os dispositivos |+ Evite qualquer tipo de contato
em um suporte ou entre os instrumentos durante a
recipiente para evitar esterilizagdo. Use suportes ou
qualquer tipo de contato recipientes.
entre os instrumentosou |+  Verifique o prazo de validade da
8 | Acondicionamento os espigoes e bolsa fornecido pelo fabricante
acondicione os para determinar sua vida util.
dispositivos em "bolsas |+ Use embalagens resistentes a
de esterilizagao". uma temperatura de até 141 °C
(286 °F) e em conformidade
com a norma EN ISO 11607.
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Operagao

Procedimento

Adverténcia

Esterilizagao

Esterilizagao por vapor
a: 134 °C / 273 °F,
3 min.

Os acessorios (gancho, garfo e
clip para labio) devem ser
esterilizados de acordo com as
instrugcdes do rotulo da
embalagem.

Use apenas autoclaves que
cumpram os requisitos das
normas EN 13060 e EN 285.
Respeite os procedimentos de
manutengao do dispositivo
autoclave fornecidos pelo
fabricante.

Use apenas este procedimento
de esterilizagdo recomendado.
Controle a eficiéncia
(integridade da embalagem,
isengao de umidade, alteragdes
de coloragao dos indicadores de
esterilizagdo, integradores
fisico-quimicos, registros
digitais dos parametros do
ciclo).

10

Armazenamento

Mantenha os
dispositivos
armazenados em
embalagens de
esterilizagédo, em
ambiente limpo e seco.

A esterilidade ndo pode ser
garantida caso a embalagem
seja aberta, danificada ou
molhada.

Verifique a embalagem e os
dispositivos médicos antes de
usa-los (integridade da
embalagem, isengéo de
umidade e data de validade).
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Caracteristicas técnicas

O Propex Pixi® esta em conformidade com as normas de seguranga
IEC 60601-1 e de CEM (compatibilidade eletromagnética) IEC 60601-1-2.

O localizador apical eletrénico Propex Pixi® pertence a seguinte categoria
de dispositivos médicos:

Equipamento com alimentagao interna (bateria recarregavel AAA de
NiMH de 1,2 V 1000 mAh);

Partes aplicadas tipo BF;

N&o é adequado para uso na presenca de misturas anestésicas
inflamaveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso;

Operagao continua;

Entrada de liquidos - ndo protegido;

Condigdes ambientais durante o armazenamento/transporte:

- Temperatura: —20 °C a +60 °C (0 °F a 140 °F);

- Umidade relativa: 10% a 90%, sem condensagao;

- Pressao atmosférica: 106 kPa a 19 kPa.

Condi¢des ambientais durante o uso do dispositivo:

- Temperatura: 10 °C a +40 °C (50 °F a 104 °F);

- Umidade relativa: 10% a 90%, sem condensagao;

- Pressao atmosférica: 106 kPa a 70 kPa.

Especificagoes:

Dimensdes 66 x 55 x 18 mm

Peso 55¢g

Tipo de tela LEDs coloridos

Alimentacao Bateria recarregavel AAA de NiMH de 1,2 V 1000 mAh
Carregador com Entrada: 100-240 VCA ~ 50-60 Hz

comutagao Saida: 6 VCC + 5%, 1000 mA

Caédigo de erro

Nenhum.
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10 Resolucao de problemas

Analise a lista de verificagdo abaixo caso tenha algum problema com seu
Propex Pixi®. Se o problema persistir apds seguir as solugdes propostas,
entre em contato com seu distribuidor.

Adverténcia
O paciente a seguir relatou fatores que podem impedir leituras precisas:
- Canais radiculares bloqueados;
& - Dentes com apices grandes;
- Perfuragao ou fratura da raiz;

- Coroas ou pontes metalicas, se entrarem em contato com a lima ou o
clip para labio.

N° Problema Possivel causa Solugao
Durante o carregamento da Abra o compartimento da
bateria o simbolo da bateria | A bateria n&o esta bateria e conecte-a conforme
pisca rapidamente. conectada. descrito no Manual do

Usuario, segéo 6.4.

Troque a bateria por uma do
A bateria ndo é tipo recarregavel conforme
recarregavel. descrito no Manual do
Usuario, segao 6.4.
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N° Problema Possivel causa Solugao
Tente pressionar o botdao “ON/
O botéo esta OFF” varias vezes. Se mesmo
funcionando assim o dispositivo ndo ligar,
O dispositivo n&o liga ao se incorretamente. entre em contato com seu
2 | pressionar o botdo “ON / distribuidor.
OFF”. A bateria esta )
Carregue a bateria.
descarregada.
- Entre em contato com seu
Falha eletronica. L
distribuidor.
O dispositivo desliga durante . . .
3 posi o A bateria esta fraca. Carregue a bateria.
o procedimento.
O controle do som Ajuste o nivel sonoro
Sem som durante o .. . . ~
4 rocedimento esta ajustado no nivel |pressionando o botédo
P ’ “Sem audio”. “VOLUME”.
Garanta um bom contato
Nao ha bom contato entre a mucosa e o clip para
entre o clip para labio | labio (coloque o clip para labio
e a mucosa oral. no angulo labial oposto ao
dente a ser tratado).
O gancho de conexado |Limpe o gancho de conexao
esta sujo. (com etanol).
Caries profundas
e aa . proporcionam uma via | Blogueie a via condutiva
A indicagéo nao esta .
condutiva fora do externa.
5 |constante durante o
} canal.
procedimento.
Remova a lima, feche a
perfuragao e repita o
~ rocedimento de detecgao do
Perfuragéo. p L ) ¢
apice, inserindo
cuidadosamente a lima no
canal.
Tente continuar o
Grande canal lateral. | procedimento avangando a
lima delicadamente.
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N° Problema

Possivel causa

Solugao

A transmissao do sinal
elétrico é interrompida. O
6 |dispositivo ndo mostra o
avango da lima dentro do
canal.

Contato elétrico ruim.

Execute o teste de conexao
do cabo conforme descrito no
Manual do Usuario, segao 6.5.

O gancho de conexao
nao esta conectado
adequadamente a
lima.

Coloque o gancho de conexao
na parte metalica da lima,
abaixo do punho plastico.

O canal radicular esta
obliterado.

Verifique a imagem de raio X
comparativa para obter
indicagoes.

Em caso de
retratamento: residuos
de material de
obturagao antigo
podem bloquear o
canal radicular.

Remova os residuos de
material de obturagao antigo,
antes do uso.

O canal radicular pode
estar bloqueado por
residuos de
medicagéo (p. ex.,
hidréxido de calcio).

Remova completamente os
residuos antes do uso.

O canal radicular esta
extremamente seco.

Aplique solugao NaCl no
canal radicular. Seque a
cavidade de acesso com um
pedaco de algodao / sopro de
ar.

A lima selecionada &
muito pequena para
um canal radicular
grande.

Se nao houver contato
parietal, use uma lima ISO de
tamanho superior.
Importante: limas de tamanho
exato proporcionam
resultados precisos.

Falha eletrénica.

Entre em contato com seu
distribuidor.
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Garantia

antes que a constrigao apical
seja atingida.

exemplo, uma coroa
metalica fraturada.

Dentspl
: Sironcnpy
N° Problema Possivel causa Solugao
Curto-circuito devido a | Seque a cavidade de acesso
excesso de liquido com um pedaco de algodéao /
(solugéo de irrigagédo, |sopro de ar. Em caso de
saliva, sangue) na sangramento excessivo,
camara pulpar. aguarde até que pare.
Um contato direto da .
= S a : . Para isolamento:
A reagdo da indicagao é lima com a gengiva ou = ~
. o T A . - * obturagao de preparacao
irregular: As indicagdes “0.0” | proliferagdes -
“ » s adequada da cavidade de
7 |ou“OVER” aparecem na tela | gengivais, por

acesso;
* use um dique de borracha.

Um contato direto da
lima com o metal
restauragdes (coroa,
pinos parapulpares,
obturagao de
amalgama).

Isole a lima inserindo-a em
um pequeno tubo de polivinila
antes do uso.

11

Garantia

O Propex Pixi® tem garantia de 12 meses a partir da data da compra. Os
acessorios (cabos, etc.) tém garantia de 6 meses a partir da data da

compra.

A garantia é valida para condigées normais de uso. Qualquer modificagao
ou dano acidental anulara a garantia.

Eliminacao do produto

s ®

Reciclagem: POR FAVOR, NAO JOGUE FORA! Este produto e todos os seus
componentes devem ser reciclados. Entre em contato com seu fornecedor.

634/645
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Na etiqueta do dispositivo aparecem os simbolos padrao conforme segue:

Simbolo

Identificagao

[sN]

Numero de série

Numero de catalogo

LOT

Numero de lote

Corrente continua (conexao da alimentagao)

Fabricante

Data de fabricagao

Equipamento Classe Il

Parte aplicada tipo BF

Instrugdes de uso eletronicas

Consulte o manual de instrugbes/guia

Reciclagem: POR FAVOR, NAO JOGUE FORA! Este produto e todos
os seus componentes devem ser totalmente reciclados através do

seu distribuidor

= NEESHENES S

Limite de temperatura
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Simbolo Identificagao
Limitacdo de umidade
Limitagdo de pressao atmosférica
%B Embalagens abertas ndo séo substituidas
I:I:z |:| Nao pode ser vendido separadamente
() Informagdes adicionais, explicagdes sobre funcionamento e
l desempenho
Seguranga
Marcagao INMETRO
@ﬁ' Marcagdo GOST
c € Marcacédo CE
2797
134°C Esterilizavel em esterilizador a vapor (autoclave), a temperatura
M especificada
L 5 ili
M Nao esterilizar
‘ Acessorio
P> Plastico
s> Ago carbono
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Anexo

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

O produto destina-se ao uso em instalagdes médicas profissionais ou
ambientes eletromagnéticos médicos domésticos especificados neste
Anexo. O cliente ou o usuario do produto deve garantir que seja usado
nesse tipo de ambiente.

As mudancas ou modificagdes feitas nesse produto que nao forem
expressamente aprovadas pelo fabricante podem gerar aumento de
emissdes ou diminuir o desempenho da imunidade do produto ou podem
causar problemas relativos a CEM nesse ou em outros equipamentos. Este
produto foi projetado e testado para seguir os regulamentos aplicaveis em
relagcdo a compatibilidade eletromagnética e deve ser instalado e colocado
em servigo de acordo com as informagdes de CEM indicadas da seguinte
forma.

Adverténcia

O uso de telefones portateis ou outros equipamentos que emitem
radiofrequéncia (RF) proximo do produto pode causar funcionamento
inesperado ou adverso.

Adverténcia

O produto nédo deve ser usado adjacente a ou empilhado com outros
A equipamentos. Se o uso adjacente ou empilhado for necessario, o produto

deve ser testado para se verificar o funcionamento normal na

configuragcdo em que esta sendo usado.
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Cabos e acessoérios compativeis

Adverténcia
O uso de cabos ou acessorios nao originais pode aumentar as emissoes
i: ou diminuir o desempenho da imunidade do produto.

A tabela abaixo lista os cabos e acessorios para os quais o fabricante
afirma a conformidade com a compatibilidade eletromagnética:

Descrigdao Detalhes
Cabo de medicao Apenas original
Acessorios:
Clip para labio Apenas original
Gancho de conexao Apenas original
Apenas carregador com comutagéao original:
Carregador Entrada: 100-240 VCA ~ 50-60 Hz
Saida: 6 VCC * 5%, 1000 mA
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-

Os niveis de radiagdo recomendados de equipamentos de
comunicagao sem fio por RF especificados neste paragrafo devem

ser observados.

Diretriz e declaracao do fabricante - emissoées eletromagnéticas

O produto destina-se ao uso em instalagbes médicas profissionais ou ambientes
eletromagnéticos médicos domésticos especificados a seguir. O cliente ou o usuario do
produto deve garantir que seja usado nesse tipo de ambiente.

Flutuagdes de tensao/
emissoes de cintilagéo
IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

Teste de emiss6es Conformidade Amb,n.ante L
eletromagnético - diretriz
O produto usa energia de RF
apenas para suas fungbes
internas. Consequentemente,
Emissodes de RF Grupo 1 suas emissoes de RF sao
CISPR 11 muito baixas e é improvavel
que provoquem interferéncias
em equipamentos eletrénicos
préximos.
Emissdes de RF
CISPR 11 Classe B
— — O produto é adequado para
Emissoes harmonicas Nao aplicavel uso em instalagbes médicas
IEC 61000-3-2

profissionais ou instalagdes
domeésticas.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10

639/645




Identificagao de simbolos

Dentsply
: Sirona

Diretriz e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do produto deve garantir que seja usado nesse tipo de ambiente.

transientes
elétricos rapidos

de alimentagao

+ 1 kV para linhas

de alimentagao

Nao aplicavel

Teste de Teste de nivel Nivel de Ambiente
imunidade IEC 60601-1-2 conformidade eletromagnético - diretriz
O piso deve ser de madeira,
Descarga + 8 kV contato + 8 kV contato concreto ou ceramico. Se os
eletrostatica - - pisos forem revestidos com
(ESD) material sintético, a umidade
IEC 61000-4-2 t15kVar t15kVar relativa deve ser de 30%, no
minimo.
A qualidade da energia da rede
. +2kV paralinhas |+2kV paralinhas | elétrica deve ser a de uma rede
Disparos/

de alimentagédo publica de baixa
tensdo que abastece prédios
usados para fins domésticos,

IEC 61000-4-4 de entrada/saida comerciais ou ambiente clinico e
hospitalar.
A qualidade da energia da rede
+ 1 kV Linha a + 1 kV Linha a elétrica deve ser a de uma rede
Sobretensdes linha linha de alimentagdo publica de baixa
tensdo que abastece prédios
IEC 61000-4-5 + 2 kV Linha a + 2 kV Linha a usados para fins domésticos,
terra terra comerciais ou ambiente clinico e
hospitalar.
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Diretriz e declaracao do fabricante - Imnunidade eletromagnética

O produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do produto deve garantir que seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de
imunidade

Teste de nivel
IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético - diretriz

Quedas de tenséo

0% UT; 0,5 ciclo

0% UT; 1 ciclo
e

0% UT; 0,5 ciclo

0% UT; 1 ciclo
e

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de uma rede
de alimentagédo publica de baixa
tensdo que abastece prédios
usados para fins domésticos,
comerciais ou ambiente clinico e
hospitalar. Se o usuario do

70% UT,; 70% UT; .
25/30 ciclos 25/30 ciclos produto precisar carregar a
~ bateria durante interrupgdes da
Interrupgdes de rede elétrica recomendamos que
tensdo 0% UT, 0% UT, o carregador do produto seja
IEC 61000-4-11 250/300 ciclos 250/300 ciclos . )
alimentado por meio de uma
fonte de alimentagéo
independente (nobreak, etc.).
Os campos magnéticos de
frequéncia de rede devem estar
Campos em niveis caracteristicos de uma
magnéticos de 30 A/m 30 A/m rede de alimentagéo publica de
frequéncia de rede | 50 ou 60 Hz 50 ou 60 Hz baixa tensédo convencional, que
nominal abastece prédios usados para
fins domésticos, comerciais ou
ambiente clinico e hospitalar.
Nota

UT é a tensao de rede elétrica CA antes da aplicagédo do nivel de

teste.
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Diretriz e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o usuario do produto deve garantir que seja usado nesse tipo de ambiente.

U0 UCHDCOIIZY L LRICD Ambiente eletromagnético - diretriz
imunidade IEC 60601-1-2 | conformidade g
Equipamentos de comunicagao por
RF portateis e méveis ndo devem ser
usados a uma distancia inferior, em
relagéo a qualquer parte do produto,
incluindo cabos, a distancia de
3Vrms 3Vrms se;r)tgrzgao reco~mend|tad'a cla!culada a
Perturbacses 150 kHz a 150 kHz a fa Ir da .eq(;‘a‘ia" aplicavel a
ac 80 MHz 80 MHz requéncia do transmissor.
conduzidas e
?admuzf:fjg%: 6 Vrms em 6 Vrms em Dlstancladd: s.eparagao
o 21000_4_6 bandas ISM de |bandas ISM de | "€¢omendaca:
150 kHz a 150 kHz a d=117x.JP
80 MHz 80 MHz de 150 kHz a 80 MHz
80% AM a 80% AM a d = 117x./P
1 kHz 1 kHz de 80 MHz a 800 MHz
RF radiada d =23x./P
10 V/Im 10 V/im
IEC 61000-4-3 de 800 MHz a 2,7 GHz
80 MHz a
2,7 Ghz Em que P é a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e em que d é a
distancia de separagao recomendada
em metros (m).
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Diretriz e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o usuario do produto deve garantir que seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de Teste de nivel Nivel de

imunidade | IEC 60601-1-2 | conformidade | AMPiente eletromagnético - diretriz

As forgas de campo de transmissores
de RF fixos, conforme determinado
por uma analise de local

eletromagnético®, devem ser

inferiores ao nivel de conformidade

em cada intervalo de frequénciasb.

E possivel que ocorram interferéncias
nas proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

@)

°® Nota
I. A 80 MHz e 800 MHz, ¢é aplicado o intervalo de frequéncias
superior.
Nota
@ Essas orientagdes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A
l propagacao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexao

por estruturas, objetos e pessoas.

a

As forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para radiotelefones
(celular/sem fios) e radios moveis terrestres, radio amador, emissdes radio AM e FM e
emissoes de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma
analise do ambiente eletromagnético. Se a forga de campo medida no local em que o
produto é usado ultrapassar o nivel de conformidade RF aplicavel, indicado acima, o produto
deve ser observado, para confirmar que funciona normalmente. Se for observado um
desempenho anormal, poderao ser necessarias medidas adicionais, como a reorientagdo ou
o reposicionamento do produto.

b
No intervalo de frequéncias 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a
3 V/m.

END-IFU-PROPEX-PIXI-V15-WEB-EUR-Multilingual-2021-10 643/645




Identificagao de simbolos
Dentsply
: Sirona

Especificagoes de imunidade de porta de invélucro a equipamento de comunicagées
sem fio por RF

O produto destina-se ao uso em ambiente eletromagnético em que as perturbagbes por RF
radiada sdo controladas. O cliente ou usuario do produto pode ajudar a evitar a interferéncia
eletromagnética mantendo os niveis de radiagéo dos equipamentos de comunicagéo sem fio
por RF (emissores) dentro dos limites de conformidade especificados a seguir.

Niveis de radiagao recomendados dos equipamentos de comunicacao sem fio por RF

Faixa de frequéncia Teste de nivel IEC Nivel _de Distancia min~ima de
60601-1-2 conformidade separacao
380 - 390 MHz 27 VIim 27 Vim 0,3m
430 - 470 MHz 28 V/m 28 Vim 0,3m
704 - 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 - 960 MHz 28 V/im 28 V/m 0,3m
1700 - 1990 MHz 28 V/im 28 Vim 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 V/m 28 Vim 0,3m
5100 -5 800 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
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Maillefer Instruments Holding Sarl
c € Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues
2797 Suiga

e-mail: endo@dentsplysirona.com

Importado por:
DENTSPLY Industria e Comércio Ltda.

R. José Francisco de Souza, 1926

CEP 13633-412 — Pirassununga/SP — Brasil

CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira

SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)
www.dentsply.com.br — Central de Relacionamento: 0800 771 2226
Resp. Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ-SP: 04208396
ANVISA N°: 80196889036

ATENCAO: Verifique a correlagdo da versado dessas Instrugdes de uso com o produto
adquirido indicado na embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso
SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail
atendimento@dentsplysirona.com
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